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Besremi (ropeginterferon alfa-2b)
En oversigt over Besremi og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Besremi, og hvad anvendes det til?

Besremi er et leegemiddel, der anvendes til behandling af polycytheemia vera hos voksne, som ikke har
symptomer pa forstgrret milt.

Hos patienter med polycythaemia vera producerer kroppen for mange rgde blodceller, hvilket kan
fortykke blodet og reducere blodtilfgrslen til organerne. Patientens milt kan ogsa blive forstgrret, da
den forsgger at fjerne overskydende celler.

Polycytheemia vera er sjeelden, og Besremi blev udpeget som "lsegemiddel til sjeeldne sygdomme™ den
9. december 2011. Yderligere information om laegemidler til sjeeldne sygdomme kan findes her:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU311932.

Besremi indeholder det aktive stof ropeginterferon alfa-2b.
Hvordan anvendes Besremi?

Besremi udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr kun indledes under opsyn af en lsege med
erfaring i behandling af polycythaemia vera.

Besremi fas til injektion under huden i fyldte penne. Den saedvanlige startdosis er 100 mikrogram hver
anden uge, som kan gges gradvist, indtil antallet af rade blodceller er tilstraekkeligt lavt og stabilt. Den
maksimale dosis er 500 mikrogram hver anden uge. Hvis der opstar bivirkninger, kan laegen nedsaette
dosis eller standse behandlingen midlertidigt.

For mere information om brug af Besremi, se indleegssedlen eller kontakt lsegen eller
apotekspersonalet.

Hvordan virker Besremi?

Det aktive stof i Besremi, ropeginterferon alfa-2b, virker ved at binde sig til receptorer (mal) pa
kropsceller kaldet interferon alfa/betareceptorer (IFNAR). Dette starter en reekke reaktioner, der far
knoglemarven til at producere feerre rgde blodceller.
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Ropeginterferon alfa-2b er en type "interferon”, dvs. et naturligt stof, der produceres af kroppen. |
Besremi er interferonet blevet "pegyleret" (bundet til et kemikalie kaldet polyethylenglycol), s& det kan
blive leengere tid i kroppen og gives mindre ofte.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Besremi?

Et hovedstudie med 257 patienter viste, at Besremi er effektivt til at reducere antallet af rade
blodceller hos patienter med polycythaemia vera. | dette studie havde 43 % af de patienter, der fik
Besremi, et normalt antal rede blodlegemer efter et ars behandling, og 46 % af de patienter, der fik et
andet laeegemiddel, hydroxycarbamid, oplevede lignende forbedringer.

En forlaengelse af studiet viste, at blodtallet faldt til det normale hos en stagrre andel af patienterne, nar
behandlingen med Besremi blev fortsat i leengere tid.

Hvilke risici er der forbundet med Besremi?

De hyppigste bivirkninger ved Besremi (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er et
lavt antal hvide blodceller og blodplader (bestanddele i blodet, der hjeelper det til at stgrkne), muskel-
og ledsmerter, treethed, influenzalignende symptomer og ggede koncentrationer af gamma-
glutamyltransferase (et tegn pa leverproblemer). Den fuldsteendige liste over bivirkninger ved Besremi
fremgéar af indleegssedlen.

Besremi ma ikke anvendes sammen med telbivudin (et leegemiddel til behandling af hepatitis B). Det
ma ikke anvendes til patienter med skjoldbruskkirtelsygdom, som ikke kontrolleres ved
standardbehandling, patienter, der har haft psykiske lidelser sdsom sveer depression, patienter med
alvorlige problemer, der pavirker hjertet og blodkarrene, patienter, der for nylig har haft et
hjerteanfald eller slagtilfeelde, patienter, der lider af autoimmune sygdomme, patienter, der har faet en
transplantation, og patienter med meget sveer lever- eller nyresygdom. Den fuldsteendige liste over
begreensninger fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor blev Besremi godkendt i EU?

Besremi er effektivt til at reducere det uforholdsmaessigt store antal blodceller hos patienter med
polycythaemia vera, og andelen af patienter, der oplevede en forbedring, steg i takt med lsengere tids
behandling. Selv om Besremi kan veere mindre effektivt end hydroxycarbamid i de farste maneder af
behandlingen, kan flebotomi (en procedure til at fjerne overskydende blod fra kroppen) bidrage til at
kontrollere tilstanden pa kort sigt.

Hvad sikkerheden angar, anses bivirkningerne ved Besremi for at veere handterbare. Det forhold, at
Besremi ikke er i stand til at fordrsage genmutationer, blev desuden betragtet som en vaesentlig fordel.
Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Besremi opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger trseffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Besremi?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal falge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Besremi.

Som for alle leegemidler, er data vedrgrende brug af Besremi lgbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for Besremi vurderes omhyggeligt, og der tages ngdvendige forholdsregler for at beskytte
patienterne.
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Andre oplysninger om Besremi

Yderligere information om Besremi findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/besremi.
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