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Evkeeza (evinacumab)
En oversigt over Evkeeza, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Evkeeza, og hvad anvendes det til?

Evkeeza er et lsegemiddel, der anvendes sammen med fedtfattig kost og andre leegemidler til at seenke
kolesterolindholdet i blodet. Det anvendes hos voksne og unge og hos bgrn pa 6 maneder og derover
med homozygotisk familieer hyperkolesteroleemi. Det er en arvelig sygdom, der gger blodets indhold af
lavdensitets lipoprotein-kolesterol (LDL-kolesterol eller "darligt kolesterol™) — en kendt risikofaktor for
hjerte-kar-sygdom.

Evkeeza indeholder det aktive stof evinacumab.
Hvordan anvendes Evkeeza?

Evkeeza fas kun pa recept, og behandling bgr indledes og overvages af en laege, der har erfaring med
behandling af patienter med lipid-sygdomme (forhgjet fedtindhold i blodet). Patienterne bgr allerede fa
stabile doser af andre kolesterolseenkende behandlinger, fgr de starter behandling med Evkeeza.

Evkeeza gives som en infusion (drop) i en vene over 60 minutter hver fjerde uge.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Evkeeza, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte leegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Evkeeza?

Det aktive stof i Evkeeza, evinacumab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er beregnet til
at binde sig til ANGPTL3, et protein, der blokerer visse lipaser (enzymer, der nedbryder fedt) i
kroppen. Nar evinacumab binder sig til ANGPTL3, kan lipaserne fungere igen, hvilket seenker blodets
indhold af fedt og seenker kolesterol.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Evkeeza?

Et hovedstudie viste, at Evkeeza var effektivt til at nedsesette LDL-kolesterolniveauet hos voksne og
unge over 12 ar med homozygotisk familizer hyperkolesteroleemi. Deltagerne fik Evkeeza eller placebo
(en uvirksom behandling) samtidig med andre kolesterolseenkende behandlinger.
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Studiet omfattede 65 patienter, der fik enten Evkeeza eller placebo én gang hver fjerde uge. Efter 24
uger var det gennemsnitlige indhold af LDL-kolesterol i blodet hos patienter, der fik Evkeeza, faldet
med ca. 47 % siden starten af behandlingen sammenlignet med en stigning pa ca. 2 % hos patienter,
der fik placebo. Forbedringen i LDL-kolesterolniveauet med Evkeeza blev fastholdt, nar behandlingen
blev givet i yderligere 24 uger.

Et yderligere hovedstudie undersggte virkningen af Evkeeza hos 14 bgrn i alderen 5-11 ar med
homozygotisk familiszer hyperkolesterolaemi. | dette studie blev Evkeeza ikke sammenlignet med en
anden behandling eller placebo. Efter 24 ugers behandling havde Evkeeza saenket LDL-
kolesterolniveauet med 48 %.

Et studie hos 6 bgrn i alderen 5-11 ar viste, at Evkeeza virker pd samme made hos yngre bgrn som
hos unge og voksne.

Fordelene ved Evkeeza hos bgrn i alderen 6 maneder til under 5 ar blev bestemt efter en analyse af,
hvordan laegemidlet opfarer sig i kroppen. Dette omfattede data fra seldre bgrn og voksne sammen
med antagelser om sma bgrns udvikling og felgerne af homozygotisk familieer hyperkolesteroleemi.
Resultaterne viste, at selvom bgrn i denne aldersgruppe har lavere indhold af Evkeeza i blodet ved de
anbefalede doser, er leegemidlets effektivitet ved behandling af homozygotisk familizer
hyperkolesteroleemi sammenlignelig med den, der ses hos voksne og aldre bgrn. Disse resultater blev
underbygget af data fra fem bgrn, der pabegyndte behandling med Evkeeza inden 5-arsalderen
gennem et program for anvendelse med saerlig udleveringstilladelse.

Hvilke risici er der forbundet med Evkeeza?

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Evkeeza fremgar af indleegssedlen.

Den mest almindelige bivirkning ved Evkeeza (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
er betaendelse i naese og sveelg. Andre bivirkninger (der kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
er influenzalignende sygdom, svimmelhed, rygsmerter og kvalme. Den mest almindelige alvorlige
bivirkning (der kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) er anafylaksi (en pludselig, alvorlig
allergisk reaktion).

Hvorfor er Evkeeza godkendt i EU?

To studier viste, at tilfgjelsen af Evkeeza til andre kolesterolseenkende behandlinger effektivt
reducerede LDL-kolesterolindholdet i blodet hos voksne og bgrn fra 12-arsalderen med homozygotisk
familizer hyperkolesterolaemi. Et tredje studie hos bgrn i alderen 5-11 ar viste lignende resultater.
Agenturet fandt ogsa, at Evkeezas effektivitet hos bgrn i alderen 6 maneder til under 5 ar er
sammenlignelig med effektiviteten hos eeldre bgrn og voksne. De langsigtede fordele for hjertet og
kredslgbet skal dog stadig undersgges. Bivirkningerne med Evkeeza var acceptable, og de fleste
patienter kunne gennemfgre leengerevarende behandling (mindst et ar) uden at skulle standse den.

Trods visse usikkerheder besluttede Det Europeaeiske Laegemiddelagentur derfor, at fordelene ved
Evkeeza opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Evkeeza er godkendt under "seerlige omstaendigheder”. Det skyldes, at det grundet sygdommens
sjeeldenhed ikke har veeret muligt at indhente fyldestggrende oplysninger om Evkeeza. Virksomheden
skal fremlaegge yderligere data om Evkeeza. Den skal fremlaegge data om lseegemidlets langsigtede
sikkerhed, udfald af graviditeter og behandlingens indvirkning pa fedtaflejringer i arterierne
(aterosklerose). Virksomheden vil indsamle disse data fra et lgbende register (en samling af
oplysninger) over patienter med homozygotisk familiser hyperkolesterolaemi. Hvert ar gennemgar
agenturet alle nye oplysninger, der bliver tilgeengelige, og ajourfgrer om ngdvendigt denne oversigt.
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Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre, at Evkeeza anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal falge for at sikre, at Evkeeza anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedragrende anvendelsen af Evkeeza lgbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Evkeeza vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@gvrig information om Evkeeza

Evkeeza fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 17. juni 2021.

Der findes mere information om Evkeeza pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evkeeza.

Denne oversigt blev sidst ajourfart i 12-2024.
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