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Exdensur (depemokimab)
En oversigt over Exdensur, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Exdensur, og hvad anvendes det til?

Exdensur er et laegemiddel, der anvendes til behandling af:

e svaer astma hos personer i alderen 12 &r og derover, ndr den ikke kan kontrolleres tilstraekkeligt
med kortikosteroider, der tages ved inhalation, plus et andet laegemiddel til at forebygge astma.
Det er kun til brug hos personer med en type betaendelse i luftvejene kaldet "type 2-inflammation™
baseret pa hgje niveauer af eosinofiler (en type hvide blodlegemer, der medvirker til betzendelse).
Det anvendes som supplement til vedligeholdelsesbehandling.

e alvorlig betaendelsestilstand i naesen og bihulerne med gevaekster (polypper), der blokerer
luftvejene i nasen (kronisk bihulebetaendelse med naesepolypper). Det anvendes hos voksne i
tillaeg til et kortikosteroid givet i naesen, nar kortikosteroider givet gennem munden eller som
injektion, med eller uden operation, ikke har virket tilstraekkeligt.

Exdensur indeholder det aktive stof depemokimab.

Hvordan anvendes Exdensur?

Exdensur f8s kun pa recept og bgr ordineres af en laege, der har erfaring med at diagnosticere og
behandle astma eller kronisk bihulebetaendelse med nassepolypper.

Laegemidlet fas i fyldte penne og sprgjter. Det gives som en injektion under huden, normalt i I3ret eller
maven, én gang hver 6. méaned. Patienter eller deres omsorgsgivere kan selv injicere laegemidlet, hvis
laegen eller sygeplejersken finder det hensigtsmaessigt, og efter behgrig instruktion heri.

Leegemidlet er beregnet til langtidsbehandling, og behovet for fortsat at tage leegemidlet bgr vurderes
regelmaessigt af laegen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Exdensur, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Exdensur?

Patienter med visse typer astma og kronisk bihulebetzendelse med naesepolypper producerer for
mange eosinofiler. Produktionen af eosinofiler og deres overlevelse stimuleres af proteinet interleukin-
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5 (IL-5). Det aktive stof i Exdensur, depemokimab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er
designet til at binde sig til IL-5. Ved at binde sig til dette protein blokerer depemokimab dets aktivitet

og reducerer dermed antallet af eosinofiler. Dette medvirker til at mindske betaendelsen, sa der opnas
en bedring i symptomer.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Exdensur?

Astma

To hovedstudier viste, at Exdensur var effektivt til at reducere antallet af svaere eksacerbationer
(anfald) af astma med type 2-betaendelse hos personer i alderen 12 &r og derover, hvis astma ikke var
tilstreekkeligt reguleret med standardbehandling. Studierne omfattede i alt 792 personer, herunder 30
unge (i alderen 12-17 &r), som fik enten Exdensur eller placebo (en uvirksom behandling) i tillaeg til
standardbehandling. Efter 52 uger var det gennemsnitlige antal svaere anfald pr. ar 0,5 hos personer,
der fik Exdensur, og 1,1 hos dem, der fik placebo.

Virksomheden fremlagde ogsd understgttende data fra disse studier om virkningen af Exdensur pa
helbredsrelateret livskvalitet indberettet af patienter (baseret pa scorer fra 2 spgrgeskemaer (SGRQ og
ACQ-5), der vurderer, hvordan astma pavirker en persons dagligdag) og pa lungefunktionen (baseret
pa FEV1, den maksimale luftmaengde, som en person kan uddnde pa et sekund). Efter 52 uger var der
ingen forskel mellem de patienter, der blev behandlet med Exdensur, og dem, der fik placebo i enten
SGRQ- og ACQ-5-scorerne eller FEV1.

Kronisk bihulebetaendelse med naesepolypper

To hovedstudier viste, at Exdensur er effektivt til behandling af voksne med sveer kronisk
bihulebetzendelse med naesepolypper. Studierne omfattede i alt 540 personer, der fik enten Exdensur
eller placebo i tillzeg til standardbehandling. Virkningen blev hovedsageligt bedgmt pa en kombineret
forbedring af polyppernes stgrrelse og naesetsethed. Polypens stgrrelse blev malt ved hjeelp af
naesepolypscoren [fra O til 8, malt for hvert naesebor fra 0 (ingen polypper) til 4 (store polypper)].
Naeseteetheden blev malt ved hjzelp af symptomscoren pa skalaen - Verbal Rating Scale (VRS), som
varierede fra 0 (ingen symptomer) til 3 (svaere symptomer).

Efter 52 uger var den gennemsnitlige score for naesepolypper forbedret med 0,5 point hos personer,
der fik Exdensur, sammenlignet med en forvaerring pa 0,1 point hos dem, der fik placebo.
Naesetaetheden blev i gennemsnit forbedret med 0,8 point med Exdensur sammenlignet med en
gennemsnitlig forbedring pd 0,5 point med placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Exdensur?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begransninger ved Exdensur fremg%r af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Exdensur (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er
reaktioner pa injektionsstedet, herunder smerte, redme, haevelse og kige.

Hvorfor er Exdensur godkendt i EU?

Exdensur er effektivt til at reducere antallet af sveere astmaanfald med type 2-inflammation, nar det
anvendes sammen med anden behandling. Behandling med Exdensur viste dog ikke nogen forbedring
af den helbredsrelaterede livskvalitet eller lungefunktionen hos personer med denne form for astma.
Exdensur er ogsd effektivt til behandling af svaer kronisk bihulebetzendelse med naesepolypper.

Det Europeeiske Leegemiddelagentur bemaerkede, at Exdensur kun gives én gang hver 6. maned,
hvilket kan ggre det lettere for patienterne at overholde behandlingsplanen. Hvad sikkerheden angar,
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tolereredes Exdensur godt, og bivirkningerne var generelt milde. Agenturet konkluderede derfor, at
fordelene ved Exdensur opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Under evalueringen hgrte agenturet ogsa European Respiratory Society, som fremlagde

sundhedspersonalets syn pa sygdommene og pa de behandlinger, der i gjeblikket er til radighed.

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

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

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

@vrig information om Exdensur

Exdensur fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den

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