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EPAR — sammendrag for offentligheden

Adynovi

rurioctocog alfa pegol

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Adynovi.
Det forklarer, hvordan agenturet vurderede laegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af en
markedsfagringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Adynovi bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Adynovi, kan du leese indlaegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Adynovi, og hvad anvendes det til?

Adynovi er et leegemiddel til behandling og forebyggelse af blgdning hos patienter med den arvelige
blgdningsforstyrrelse heemofili A, der skyldes mangel pa blodstegrkningsproteinet faktor VIII. Det kan
anvendes hos voksne og bgrn i alderen 12 ar og derover.

Adynovi indeholder det aktive stof rurioctocog alfa pegol.
Hvordan anvendes Adynovi?

Adynovi udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr iveerksesettes under opsyn af en laeege med
erfaring i behandling af heemofili.

Adynovi leveres som et pulver med oplgsningsvaeske (solvens), der blandes sammen til en oplgsning,
som gives ved injektion i en blodare. Dosis og hyppighed af behandlingen afhaenger af, om den skal
anvendes til behandling eller til forebyggelse af blgdning, sygdommens sveerhedsgrad, blgdningens
omfang og beliggenhed samt patientens tilstand og legemsvaegt. Patienten eller dennes omsorgsgiver
kan selv injicere Adynovi i hjemmet efter at have faet passende opleering.

De naermere oplysninger fremgar af indleegssedlen.
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Hvordan virker Adynovi?

Patienter med haemofili A mangler faktor VIII, der er et protein, som er ngdvendigt for, at blodet kan
stgrkne pa normal vis, og de har derfor en gget tendens til bladning. Det aktive stof i Adynovi,
rurioctocog alfa pegol, virker pd samme made i kroppen som kroppens egen faktor VIII. Det erstatter
den manglende faktor VIII og medvirker derfor til blodets stgrkning, sa der opnas midlertidig kontrol
med blgdningsforstyrrelsen.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Adynovi?

Det er i to hovedundersggelser pavist, at Adynovi forebygger og behandler bladningsepisoder hos
patienter med sveer haemofili, som tidligere blev behandlet med andre faktor VIlI-produkter.

I en undersggelse af 138 voksne og unge i alderen 12 ar og derover fik 120 patienter Adynovi to gange
om ugen som forebyggende behandling, og de oplevede i gennemsnit ca. 4 blgdningsepisoder om aret,
mens 17 patienter, der fik Adynovi til behandling af blgdning efter behov, oplevede ca.

43 blgdningsepisoder om aret. Nar blgdning forekom, blev Adynovi desuden vurderet som fremragende
eller godt til behandling af ca. 96 % af blgdningsepisoderne. Ca. 96 % af blgdningsepisoderne
forsvandt efter en eller to injektioner af Adynovi.

I den anden undersggelse af 66 bgrn under 12 ar fik alle patienter Adynovi som forebyggende
behandling to gange om ugen i ca. 6 maneder. | denne periode oplevede ca. 38 % af patienterne

(25 ud af 66) ingen blgdningsepisoder, og ingen af patienterne udviklede antistoffer mod Adynovi, som
ville kunne stoppe lsegemidlets virkning. Nar blgdning forekom, blev Adynovi vurderet som
fremragende eller godt til behandling af ca. 90 % af blgdningsepisoderne. Ca. 83 % af
blgdningsepisoderne forsvandt efter én injektion.

Hvilke risici er der forbundet med Adynovi?

Allergiske reaktioner er ikke almindelige med Adynovi (kan forekomme hos op til 1 ud af

100 patienter) og kan omfatte haevelse, breendende og stikkende fornemmelse pa injektionsstedet,
kulderystelser, redme, klgende udsleet, hovedpine, naeldefeber, lavt blodtryk, slevhed, kvalme og
opkastning, rastlgshed, hurtig hjerterytme, trykken for brystet og hveesende vejrtraekning. | nogle
tilfeelde kan disse reaktioner blive alvorlige.

Efter behandling med faktor VIll-leegemidler, herunder Adynovi, kan nogle patienter danne antistoffer
mod faktor VIII, hvilket medfarer, at lsegemidlet ikke lsengere virker, og at kontrollen med blgdning
svigter. | sa fald bgr man kontakte en specialafdeling for haemofili.

Den fuldsteendige liste over bivirkninger fremgar af indleegssedlen.

Adynovi ma ikke anvendes hos patienter, der er allergiske over for rurioctocog alfa pegol eller det
relaterede stof octocog alfa eller et eller flere af de andre indholdsstoffer i laegemidlet, og heller ikke
hos personer med kendt allergi over for muse- eller hamsterproteiner.

Hvorfor blev Adynovi godkendt?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Adynovi opvejer risiciene, og
anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU. Undersggelser viser, at Adynovi er effektivt til at
forebygge og behandle blgdningsepisoder hos patienter med haemofili A, og dets sikkerhed er
sammenlignelig med andre faktor VIII-produkter. Efter langvarig behandling kan en del af det aktive
stof i Adynovi (det sdkaldte PEG) imidlertid ophobes i kroppen, herunder i arenettet (plexus

Adynovi
EMA/764628/2017 Side 2/3



choroideus) i hjernen. Da dette kan taenkes at medfare problemer, iseser hos bgrn under 12 ar, er
Adynovi kun godkendt til voksne og bgrn i alderen 12 ar og derover.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Adynovi?

Virksomheden, der markedsfgrer Adynovi, skal gennemfgre en undersggelse af de mulige virkninger af
PEG-ophobning i hjernens plexus choroideus og andre organer.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Adynovi.

Andre oplysninger om Adynovia

Den fuldsteendige EPAR for Adynovia findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Adynovia, kan du leese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR)
eller kontakte din lsege eller dit apotek.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004195/human_med_002204.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004195/human_med_002204.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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