Ingar i CABOMETYX®

likemedels- (cabozantinib) tablets

formanerna
60 mg |40 mg|20 mg

CABOMETYX® ar den férsta och
enda behandling med signifikant
bevisad effekt pa PFS, OS samt
ORR vid mRCC efter tidigare
VEGF-riktad behandling*'"?

Godkand i forsta linjen!

For intermediar eller dalig riskprognos'3

*Cabometyx vs everolimus:
Progressionsfri éverlevnad (PFS). 7,4 vs 3,9 m. P=0,0001.
Total éverlevnad (OS). 21,4 vs 16,5 m. P=0,0003.
Objektiv responsfrekvens (ORR). 24 vs 4%. P=0,0001.

1. Cabometyx fass.se/produktresumé. 2. Choueiri TK, et al. Lancet Oncol 2016;17:917-27. 3. Choueiri TK, Halabi S, Sanford BL, et al. Cabozantinib versus sunitinib as initial targeted
therapy for patients with metastatic renal cell carcinoma of poor or intermediate risk: The Alliance A031203 CABOSUN trial. J Clin Oncol. 2017;35(6):591-7.

Cabometyx (kabozantinib) 20 mg, 40 mg och 60 mg, filmdragerade tabletter &r ett cytostatikum, proteinkinashdmmare (ATC-kod: LOTXE26). /ndikation: Fér behandling av
avancerad njurcancer (Renal Cell Carcinoma, RCC) hos behandlingsnaiva vuxna med intermediar eller dalig prognos eller hos vuxna efter tidigare vaskular endotel tillvéaxtfaktor
(VEGF)-riktad behandling. Som monoterapi fér behandling av hepatocellular cancer (Hepatocellular Carcinoma, HCC) hos vuxna som tidigare behandlats med sorafenib. Behandling
med Cabometyx ska sattas in av en lakare med erfarenhet av administrering av ldkemedel mot cancer. Varningar: Eftersom de flesta biverkningar kan intraffa tidigt under
behandlingen, bér lakaren dvervaka patienten noga under de férsta atta veckorna av behandlingen fér att avgéra om det krdvs nagra dosandringar. Avvikelser i leverfunktionstester
har ofta observerats vid behandling med kabozantinib, leverfunktionstester rekommenderas innan och under behandlingen. Patienter ska évervakas angaende tecken och symtom
pa hepatisk encefalopati. Allvarliga gastrointestinala perforeringar och fistlar, ibland med dédlig utgang, har observerats med kabozantinib. Patienter som har inflammatorisk
tarmsjukdom, har gastrointestinal tumérinfiltration eller har komplikationer fran tidigare gastrointestinal kirurgi bér utvérderas noggrant fére insattning av behandling med
kabozantinib. Vid Gl-biverkningar bér snabb medicinsk hantering, med stédjande vard, sattas in for att férhindra uttorkning, obalans i elektrolyterna och viktminskning. Fall av
vends tromboembolism, inklusive lungembolism, och arteriell tromboembolism har observerats. Kabozantinib bér anvandas med férsiktighet till patienter som |6per risk for eller
som tidigare har haft ndgot av detta. Svar blddning har observerats med kabozantinib. Patienter som har haft svara blédningar maste utredas noggrant innan behandling med
kabozantinib inleds. VEGF-hdmmare kan framja bildningen av aneurysmer och/eller arteriella dissektioner. Denna risk ska dévervagas innan kabozantinib s&tts in hos patienter med
riskfaktorer sdsom hypertoni eller tidigare aneurysm. Trombocytopeni och minskat antal blodplattar har rapporterats. Nivan pa blodplattar bdr dvervakas under behandlingen och
dosen av kabozantinib anpassas. Sarkomplikationer har observerats med kabozantinib. Om méjligt ska behandling med kabozantinib avbrytas minst 28 dagar fére en planerad
operation, inklusive tandkirurgiskaingrepp. Hypertonihar observerats med kabozantinib. Blodtrycket ska vara valkontrollerat fére insattning av kabozantinib och under behandlingen
ska alla patienter kontrolleras med avseende pa hypertoni och vid behov fa blodtryckssédnkande behandling. Fall av osteonekros i kdken har observerats med kabozantinib.
Munundersdkning bér genomfoéras fore inséttning av kabozantinib och regelbundet under behandlingen. Patienter bér instrueras i god munhygien. Behandlingen med kabozantinib
boér om mojligt avbrytas minst 28 dagar fére planerad tandkirurgi eller invasiva tandingrepp. Palmar-plantar erytrodysestesi (PPES) har observerats med kabozantinib. Vid allvarlig
PPES bor man évervaga att avbryta behandlingen med kabozantinib. Proteinuri har observerats med kabozantinib. Urinprotein bér kontrolleras regelbundet under behandling
med kabozantinib. Reversibelt posteriort leukoencefalopatisyndrom (RPLS), dven benamnt posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES), har observerats med kabozantinib.
Detta syndrom bo6r beaktas for alla patienter med multipla symtom, inklusive krampanfall, huvudvark, synstérningar, forvirring eller férandrad mental funktion. Kabozantinib bor
anvandas med forsiktighet till patienter som tidigare har haft férlangt QT-intervall, patienter som behandlas med antiarytmika och patienter med relevant tidigare hjartsjukdom,
bradykardi eller stérningar i elektrolytbalansen. Okad férekomst av elektrolytavvikelser har férknippats med kabozantinib, dvervakning av biokemiska parametrar rekommenderas
under behandlingen. Forsiktighet kravs vid samtidig administrering av kabozantinib och starka CYP3A4-hdmmare. Kabozantinib kan potentiellt 6ka plasmakoncentrationerna av
samtidigt administrerade substrat av P-gp. Patienter ska varnas for att ta ett P-gp-substrat samtidigt med kabozantinib. Férsiktighet bor iakttas vid samtidig anvandning av MRP2-
h&dmmare. Interaktion med warfarin kan vara méjlig, INR-vardet bér dvervakas vid samtidig anvandning. Fertila kvinnor som tar kabozantinib och kvinnliga partners till manliga
patienter som tar kabozantinib maste undvika graviditet. Effektiva preventivmetoder bdr anvandas av bade manliga och kvinnliga patienter och deras partners under behandling
och i minst 4 manader efter avslutad behandling. Cabometyx ar receptbelagd. F.

V¥ Detta ldkemedel &r foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det maojligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstéankt biverkning. Texten &r baserad pa produktresumé daterad: 2020-04-30. Fér ytterligare information samt priser se www.fass.se.
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Personligt patientfokus pé Ipsen

Onkologi har under manga
ar varit ett av lpsens storsta
och mest prioriterade
omré&den. Har ar patientens
behov i standigt fokus

och malet att snabbt hitta
innovativa [6sningar som
gor verklig nytta.

Ipsen grundades i Frankrike for over 90
ir sedan av Dr. Henri Beaufour, vars fa-
milj fortfarande ar majoritetsdgare, och
har sedan dess legat i fronten for be-
handlingar som forbattrar och forlang-
er manniskors liv. Ipsen erbjuder idag
effektiva och innovativa behandlingar
inom onkologi, uro-onkologi, neurologi
och ovanliga diagnoser (rare diseases).
Inom rare diseases har man nyligen ut-
vecklat en lovande behandling for barn
med den mycket sillsynta och svira
sjukdomen FOP (Fibrodysplasia Ossifi-
cans Progressiva).

- Vi priglas fortfarande av familje-
anda. Ambitionen ir inte att bli storst,
utan att jobba inom omrdden dir vi
verkligen kan gora skillnad. Vi ar snabb-
rorliga och har 6rat mot marken for att
forstd patienters och sjukvardens behov
och snabbt kunna erbjuda losningar.
Tack vare att vi dr en mindre aktor har
vi korta beslutsvigar och ar flexibla, be-
rittar Joachim Handin, Nordisk affirs-
chef for onkologi pa Ipsen.

Snabb tillvéixt
Ipsen utsags i fjol till Sveriges snab-
bast vixande likemedelsforetag. Till-
vaxten har till stor del drivits av den
framgédngsrika portfoljen inom onko-
logi. Har finns bland annat ett lakeme-
del mot metastaserande njurcancer, som
erbjuder ett behandlingsalternativ till
patienter i forsta linjen eller dir forsta
linjens terapi inte rickt. Likemedlet an-
vinds idag som monoterapi, men man
har nu sett i kliniska studier att anvind-
ningsomradet kan breddas och effekten
stirkas nir det anvinds i kombination
med immunonkologisk behandling.

Ipsen har ocksd en marknadsledande
produkt mot neuroendokrina tumorer.
Den ges i form av injektion och foreta-
get har lyssnat in patienters och sjukvar-
dens behov, och utvecklat ett forbattrat
sdtt att administrera lakemedlet.

—Vi har utvecklat en spruta som ar
latt for patienten att anvinda sjilv och

som bygger pa feedback fran patienter
och den kliniska virden. Detta spar tid
och minskar stressen for patienterna,
samtidigt som det avlastar sjukvarden,
sager Joachim Handin.

Han ser mycket positivt pd utveck-
lingen inom onkologi, dir inte minst
kombinationsbehandling med olika la-
kemedel ofta visar pd mycket goda re-
sultat.

—Inom njurcancer, neuroendokrina
tumorer och prostatacancer utvecklar
vi unika 16sningar som adresserar spe-
cifika behov hos patienterna.

Vi uppticker allt fler méjliga behand-
lingsformer som bade okar livskvalite-

Ipsen é&r ett ledande globalt biotechbolag som &r verksamt inom onkologi, uro-onkologi,
neurologi samt rare diseases. Féretaget har nérmare 6 000 medarbetare i 30 lander
och marknadsfér 20 olika lakemedel i dver 150 lénder. Visionen &r att forbattra livet
fér patienterna och att bli ledande inom de olika segmenten. Onkologi ér ett prioriterat
omréde och féretaget har en stark produktportfél, som har drivit en mycket stark fillvéixt.

ten och forlianger livet for patienter. I
detta arbetar vi nira myndigheter och
den kliniska sjukvirden sa att nya, ef-
fektiva behandlingar verkligen kommer
patienterna tillgodo, sdger han.

Personligt engagemang

Han fir medhall av David Daya, som
i hostas tilltradde som vd for Ipsen i
Norden och Baltikum. Som si manga
andra har han en personlig relation till
cancer.

—Min mor har diagnostiserats med
sjukdomen tva ginger. Darfor kanner
jag ett starkt engagemang och har stor
forstdelse for de utmaningar som can-
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cerpatienter maste tackla. Jag dr stolt
och glad att jag i min roll hiar pa Ipsen
kan vara en del i att utveckla terapier
som ger verkligt hopp.

David Daya lyfter fram den patient-
centrerade och personliga andan som
utmirker Ipsen. Ett exempel ar att man
snabbt och agilt nu under coronapan-
demin tagit fram en l6sning for att leve-
rera mediciner direkt hem till patienter
i Danmark, utan att de maéste gd till
sjukhuset for att hamta likemedlet.
Vanligtvis dispenseras specialistlikeme-
del inte via apotek dar. Ett annat ar att
Ipsen mojliggor kostnadsfri tillgdng till
vissa likemedel i de fall patienten inte
har mojlighet att betala for behand-
lingen.

Han betonar ocksd den starka sam-
manhéllningen inom det multinationella
teamet pa Ipsen, sdvil i Norden-Balti-
kum som globalt.

—Har finns en stark kansla av samho-
righet och att man arbetar mot samma
mal for att forbattra for vara patienter.
Jag dr stolt over att vara en del av det.





