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

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

Hvad er Hemangiol, og hvad anvendes det til?

Hemangiol er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof propranolol. Det anvendes til behandling af
bgrn med prolifererende infantilt heemangiom, som er en godartet karsvulst.

Hemangiol anvendes hos bgrn med alvorlige komplikationer sdsom smertefulde sar, ardannelse eller
vejrtraekningsbesveer, der kraever systemisk behandling (som virker pa hele kroppen).

Behandlingen med Hemangiol pabegyndes hos spsedbgrn i alderen fem uger til fem maneder.

Hvordan anvendes Hemangiol?

Leegemidlet Hemangiol udleveres kun efter recept. Behandlingen bgr indledes og overvages af en leege
med erfaring i diagnosticering, behandling og handtering af infantilt heemangiom. Behandlingen bar
pabegyndes pa en afdeling med egnede faciliteter i tilfaelde af, at der opstar alvorlige bivirkninger.

Hemangiol leveres som en oplgsning, der indgives gennem munden. Den anbefalede startdosis af
Hemangiol er 0,5 mg/kg legemsvaegt (0,5 mg/kg) to gange dagligt, der gives med mindst 9 timers
mellemrum. Dosis gges gradvis til en vedligeholdelsesdosis pa 1,5 mg/kg to gange dagligt. Dosis gives
til spaedbarnet under eller umiddelbart efter et maltid ved hjeelp af den medfalgende orale sprgjte.
Behandlingen med Hemangiol bgr vare mindst seks maneder, og barnet bgr overvages en gang om
maneden, navnlig med henblik pa dosistilpasning. Yderligere oplysninger fremgar af indlaegssedlen.
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Hvordan virker Hemangiol?

Det aktive stof i Hemangiol, propranolol, tilhgrer leegemiddelgruppen betablokkere, der har haft
udbredt anvendelse til behandling af en raekke lidelser hos voksne, herunder hjertesygdomme og
forhgjet blodtryk.

Det vides ikke ngjagtigt, hvordan Hemangiol virker ved proliferativt infantilt heemangiom, men
virkningen menes at skyldes flere mekanismer, herunder sammentraekning af blodkarrene med deraf
falgende nedsat blodforsyning til heemangiomet, blokering af dannelsen af nye blodkar i svulsten,
udlgsning af celledad i de abnorme blodkarceller og blokering af virkningen af visse proteiner (VEGF og
bFGF), som er vigtige for blodkars vaekst.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Hemangiol?

Hemangiol blev undersggt i én hovedundersggelse med 460 bgrn, som ved behandlingens pabegyndelse
var mellem fem uger og fem maneder gamle, og havde proliferativt infantilt heemangiom, der kraevede
systemisk behandling. | undersggelsen blev forskellige doser af propranolol sammenlignet med placebo
(virkningslgs behandling). Virkningen blev hovedsagelig bedgmt pa, om haemangiomerne var svundet
fuldstaendigt eller neesten fuldsteendigt efter 6 maneders behandling.

Hemangiol blev pavist at veere mere effektivt end placebo, nar det blev givet i en dosis pa 3
mg/kg/dag (som to separate doser pa 1,5 mg/kg) i seks maneder. Hos ca. 60 % (61 ud af 101) af de
bgrn, der blev behandlet med den mest effektive dosis af Hemangiol (3 mg/kg/dag i 6 maneder),
svandt haeemangiomet fuldstaendigt eller naesten fuldstaendigt, sammenholdt med ca. 4 % (2 ud af 55)
af dem, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Hemangiol?

De hyppigste bivirkninger ved Hemangiol (som optraeder hos mere end 1 ud af 10 bgrn) er
sgvnforstyrrelser, luftvejsinfektioner sdsom bronkitis, diarré og opkastning. Alvorlige bivirkninger, der
er iagttaget med Hemangiol, er midlertidig forsnaevring af luftvejene (bronkospasme) og for lavt
blodtryk (hypotension). Den fuldstaendige liste over indberettede bivirkninger ved Hemangiol fremgar af
indlaegssedlen.

Hemangiol ma ikke anvendes til: for tidligt fadte spsedbgrn, der ikke har néet den korrigerede alder 5
uger (den korrigerede alder er den alder, et for tidligt fadt spaedbgrn ville have, hvis det var fadt til det
forventede fgdselstidspunkt); brystbarn, nar moderen er i behandling med laegemidler, som ikke ma
anvendes sammen med propranolol; bgrn med astma eller tidligere bronkospasme; bgrn med visse
hjerte-kar-sygdomme sasom for lavt blodtryk, og bgrn med tendens til for lavt blodsukker. Den
fuldstaendige liste over begreaensninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor blev Hemangiol godkendt?

Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Hemangiol
opvejer risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU. CHMP konkluderede, at
Hemangiol var effektivt til behandling af heemangiom. Vedrgrende sikkerheden fandt CHMP, at
sikkerhedsprofilen er acceptabel; de konstaterede risici er dem, der i forvejen kendes for propranolol og
kan behandles tilfredsstillende.
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Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Hemangiol?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Hemangiol anvendes sa sikkert som muligt P&
baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for
Hemangiol, herunder passende forholdsregler, som patienter og sundhedspersonale skal falge.

Virksomheden skal udlevere en informationspakke til bagrnenes plejere, hvor der oplyses om
ngdvendigheden af, at bgrnene overvages for visse bivirkninger, og behandlingen heraf. Pakken skal
desuden give anvisninger for korrekt anvendelse af leegemidlet med henblik pa at undga risikoen for
forhgjet blodsukker.

Yderligere oplysninger fremgar af resuméet af risikostyringsplanen.
Andre oplysninger om Hemangiol

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Hemangiol den 23. april 2014.

Den fuldsteendige EPAR og resuméet af risikostyringsplanen for Hemangiol findes pa agenturets
websted under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Hvis du gnsker yderligere oplysninger om behandling med Hemangiol, kan du laese indlaegssedlen
(ogsé en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 04-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002621/human_med_001756.jsp
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