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Acoziborol Winthrop (acoziborol)
En letleeselig oversigt over Acoziborol Winthrop, og hvorfor det er godkendt i
EU

Hvad er Acoziborol Winthrop, og hvad anvendes det til?

Acoziborol Winthrop er et leegemiddel til behandling af afrikansk trypanosomiasis (sovesyge) forarsaget
af parasitten Trypanosoma brucei gambiense (g-HAT) hos voksne og hos unge fra 12-3rsalderen, som
vejer mindst 40 kg. Leegemidlet er beregnet til anvendelse uden for Den Europaeiske Union (EU).

g-HAT spredes gennem bid fra tsetsefluer, der er inficeret med parasitten. I de fgrste par dage efter
infektion kan patienterne have symptomer som feber, hovedpine og udsleet (fgrste fase). Senere kan
de opleve en mere alvorlig form af sygdommen, som pavirker nervesystemet og giver symptomer som
sgvnforstyrrelser og adfeerdsaendringer (anden fase).

Acoziborol Winthrop kan anvendes til behandling af g-HAT i bade farste og anden fase, herunder svaer
anden fase.

Acoziborol Winthrop indeholder det aktive stof acoziborol.

Hvordan anvendes Acoziborol Winthrop?

Acoziborol Winthrop bgr kun ordineres og administreres af sundhedspersoner, der har erfaring med
h&ndtering og behandling af HAT.

Acoziborol Winthrop fas som tabletter, der tages gennem munden. Behandling bestar af en enkelt
dosis.

De nationale lzegemiddelmyndigheder har ansvaret for, at laegemidlet er tilgeengeligt.
Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Acoziborol Winthrop, kan du laese indleegssedlen

eller kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Acoziborol Winthrop?

Det vides ikke ngjagtigt, hvordan Acoziborol Winthrop virker. Det aktive stof, acoziborol, menes
imidlertid at binde sig til og blokere aktiviteten af et enzym (protein), som parasitten har brug for til at
producere essentielle proteiner, hvilket far parasitten til at dg.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Acoziborol Winthrop?

Et hovedstudie blandt 208 voksne og unge fra 15-arsalderen med g-HAT viste, at en enkelt dosis af
Acoziborol Winthrop var effektiv til behandling af infektionen. I studiet, der blev udfagrt i Den
Demokratiske Republik Congo og Guinea, blev Acoziborol Winthrop ikke sammenlignet med et andet
lazgemiddel eller placebo (en uvirksom behandling).

Atten maneder efter en enkelt dosis af leegemidlet var behandlingen vellykket hos ca. 95 % (159 ud af
167) af personerne med sygdom i anden fase, herunder sveaer anden fase, og hos 100 % (41 ud af 41)
af personerne med g-HAT i fgrste og meget tidlig anden fase. Behandlingen blev vurderet som
vellykket, ndr patienten var i live, uden kliniske tegn pa g-HAT, uden paviselige parasitter og med et
antal hvide blodlegemer under en fastsat greense.

Understgttende data viste ogsa, at laeegemidlet forventes at virke pa8 samme mé&de hos unge i alderen
12 til 17 8r, som vejer mindst 40 kg, som hos voksne.

De studier, der er gennemfgrt med Acoziborol Winthrop, er beskrevet naermere i laegemidlets
vurderingsrapport.

Hvilke bivirkninger og begreaensninger er der ved Acoziborol Winthrop?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Acoziborol Winthrop fremgar af
indleegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Acoziborol Winthrop (som kan forekomme hos mere end 1 ud af
10 personer) omfatter sendringer i hjertets elektriske aktivitet, som kan ses pa et elektrokardiogram
(EKG). Andre almindelige bivirkninger (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) omfatter
hovedpine, feber, asteni (svaghed), nedsat appetit og tremor (rysten).

Laegemidlet ma ikke anvendes hos personer med familizert kort QT-syndrom (unormal elektrisk
aktivitet i hjertet, som pavirker dets rytme), og det m3 heller ikke tages sammen med nifedipin, et
lzegemiddel der anvendes til behandling af hjertelidelser. Da Acoziborol Winthrop kan pavirke kroppens
nedbrydning af visse leegemidler, ma det ikke anvendes sammen med visse laegemidler til behandling
af hiv, hepatitis C, tuberkulose, parasitinfektioner eller svampeinfektioner; disse laegemidler bgr ikke
anvendes i 3 maneder efter indtagelse af Acoziborol Winthrop. Det bgr heller ikke tages sammen med
kombinationen artemether og lumefantrin, som anvendes til behandling af malaria; denne behandling
bgr ikke indledes inden for 1 maned efter indtagelse af Acoziborol Winthrop.

Hvorfor fik Acoziborol Winthrop en positiv udtalelse?

Nuvaerende behandlinger for g-HAT indebaerer flere doser og kan kreeve intravengse infusioner (drop i
en vene) eller intramuskulaere injektioner (injektioner i en muskel) samt indlaeggelse. De vaelges pa
baggrund af sygdomsfasen, der bestemmes ved en lumbalpunktur (spinalpunktur). Acoziborol
Winthrop indgives som en enkelt oral dosis og har vist sig at vaere effektiv til behandling af g-HAT i alle
faser, hvilket ggr lumbalpunktur og indlaeggelse overflgdig. Selvom der er visse risici forbundet med
anvendelsen af dette laegemiddel, herunder andringer i hjertets elektriske aktivitet og interaktioner
med andre laegemidler, er anbefalingerne til hdndtering af disse risici beskrevet tilstraekkeligt i
produktinformationen.

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Acoziborol Winthrop
opvejer risiciene, og afgav en positiv udtalelse.

Acoziborol Winthrop (acoziborol)
EMA/56357/2026 Side 2/3



Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Acoziborol Winthrop
anvendes sikkert og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Acoziborol Winthrop, vil gennemfgre et studie for at vurdere
oplysninger om laegemidlets sikkerhed i praksis i 3-manedersperioden efter behandling.

Virksomheden vil desuden udlevere et patientkort for at minde patienter og sundhedspersoner om, at
visse laegemidler ikke ma& anvendes sammen med Acoziborol Winthrop eller i en vis periode (op til
3 maneder) efter behandling.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Acoziborol Winthrop anvendes sikkert og
effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende brugen af Acoziborol Winthrop Isbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Acoziborol Winthrop vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Acoziborol Winthrop

Det Europeeiske Laeegemiddelagentur afgav en positiv udtalelse om Acoziborol Winthrop den 24. februar
2026.

Agenturet vurderede Acoziborol Winthrop som led i sit samarbejde med
Verdenssundhedsorganisationen, hvor agenturet vurderer laegemidler, der ikke er beregnet til
anvendelse i EU, men som er ngdvendige for at forebygge eller behandle sygdomme af stor betydning
for folkesundheden i hele verden.

Der findes mere information om Acoziborol Winthrop, herunder indlaegssedlen og vurderingsrapporten,
pa agenturets websted: ema.europa.eu/opinion-medicine-use-outside-EU/human/acoziborole-

winthrop.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 03-2026.
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