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Dawnzera (donidalorsen)

En oversigt over Dawnzera, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Dawnzera, og hvad anvendes det til?

Dawnzera er et laegemiddel, der anvendes til at forebygge tilbagevendende anfald af hereditaert
angiogdem (haevelse) hos personer i alderen 12 ar og derover. Personer med hereditzert angiogdem
har anfald af hurtig haevelse, som kan opstd hvor som helst i kroppen, f.eks. ansigt, hals, arme, ben
eller omkring tarmen. Disse anfald kan vaere livstruende, ndr haevelse omkring halsen trykker imod
luftvejene.

Dawnzera indeholder det aktive stof donidalorsen.

Hvordan anvendes Dawnzera?

Dawnzera fas kun p& recept. Behandling bgr indledes under opsyn af en lzege med erfaring inden for
diagnosticering og behandling af patienter med hereditaert angiogdem.

Dawnzera gives som en injektion under huden én gang om maneden. Dawnzera kan gives én gang
hver 2. maned, hvis patienten ikke har haft anfald i mindst 3 maneder under behandlingen.

Laegen bgr overveje at stoppe behandlingen hos patienter, der har normale niveauer af et enzym
kaldet Cl-esterasehaemmer (C1-INH), hvis antallet af anfald, de oplever, ikke er tilstraekkeligt
reduceret.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Dawnzera, kan du leese indlaegssedlen eller

kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Dawnzera?

Hos personer med herediteert angiogdem er blodniveauet af et protein kaldet kallikrein unormalt hgijt.
Dette fgrer til forhgjede niveauer af et andet protein kaldet bradykinin, som er involveret i angiogdem-
anfald.

Det aktive stof i Dawnzera, donidalorsen, er en antisense oligonukleotid, et lille molekyle, der er rettet
mod den messenger-RNA (mRNA), der indeholder instruktioner om dannelse af praekallikrein, et
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protein, der er ngdvendigt for at danne kallikrein. Dette fgrer til, at mRNA nedbrydes, hvilket reducerer
blodniveauet af kallikrein og bradykinin og dermed risikoen for anfald.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Dawnzera?

I et hovedstudie har Dawnzera vist sig at reducere antallet af anfald hos personer med hereditaert
angiogdem betydeligt, sammenlignet med placebo (en uvirksom behandling).

Hovedstudiet omfattede 91 patienter fra 12-arsalderen med hereditaert angiogdem, som fik Dawnzera
(enten hver 4. uge eller hver 8. uge) eller placebo. Efter 24 uger var det gennemsnitlige antal anfald
pr. maned ca. 0,4 hos patienter, der fik Dawnzera hver 4. uge, og ca. 1 hos dem, der fik Dawnzera
hver 8. uge, sammenlignet med ca. 2,3 hos dem, der fik placebo. Derudover vurderede studiet
behandlingens indvirkning pa patienternes livskvalitet ved hjzelp af et valideret spgrgeskema, der
maler, hvordan sygdomssymptomerne pavirker dagligdagen. P& grundlag af svarene i dette
spagrgeskema blev det pavist, at Dawnzera forbedrer patienternes livskvalitet set i forhold til placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Dawnzera?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Dawnzera fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Dawnzera taget hver 4. uge (som kan forekomme hos mere end
1 ud af 10 personer) omfatter reaktioner pd injektionsstedet sdsom erytem (rgdme), misfarvning,
smerter, pruritus (klge), induration (haerdning), heematom (blodsamling under huden), bl8 maerker,
eksfoliering (afskalning af huden), overfglsomhed (allergiske reaktioner) og haevelse pa
injektionsstedet.

Hvorfor er Dawnzera godkendt i EU?

P& godkendelsestidspunktet var der behov for flere langtidsbehandlinger, der forebygger
gennembrudsanfald af hereditaert angiogdem. Dawnzera givet hver 4. uge har vist sig at reducere
antallet af anfald af herediteert angiogdem betydeligt i forhold til placebo. Desuden rapporterede de
patienter, der blev behandlet med Dawnzera, om en forbedring af deres livskvalitet.

I betragtning af behovet for effektive forebyggende behandlinger kan laegemidlet anvendes hos
patienter med enhver form for hereditaert angiogdem, selv om data om anvendelsen af Dawnzera hos
patienter med normale niveauer af proteinet C1-INH er begraensede.

Data om sikkerheden ved Dawnzera er begraensede pa grund af sygdommens sjeeldenhed, men den
foreliggende dokumentation viser, at bivirkningerne ved Dawnzera er acceptable.

Det Europziske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Dawnzera opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

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

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

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Dawnzera Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Dawnzera vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Dawnzera (donidalorsen)
EMA/366661/2025 Side 2/3



@vrig information om Dawnzera

Yderligere information om Dawnzera findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dawnzera.
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