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lHlumetri (tildrakizumab)
En oversigt over llumetri, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er llumetri, og hvad anvendes det til?

llumetri er et leegemiddel, der virker pa immunsystemet og anvendes til behandling af sygdommen
plaquepsoriasis, der giver rgde, skeellende hudomrader. Det anvendes hos voksne med moderat til
sveer sygdom, hvor lokal behandling af huden ikke er egnet.

llumetri indeholder det aktive stof tildrakizumab.
Hvordan anvendes lIlumetri?

llumetri udleveres kun efter recept og bgr anvendes under opsyn af en leege med erfaring i at
diagnosticere og behandle plaguepsoriasis.

llumetri fas som injektionsvaeske i en fyldt sprgjte til indgivelse under huden. Den anbefalede dosis er
en injektion med 100 mg, der gentages efter 4 uger, hvorefter der gives en injektion hver 12. uge.
Dosen kan gges til 200 mg hos visse patienter, f.eks. patienter med meget sveer sygdom eller
patienter med en legemsvaegt pa over 90 kg. Hvis patientens tilstand ikke er bedret efter 28 uger, kan
laegen beslutte at standse behandlingen.

Efter oplaering kan patienten selv foretage indsprgjtningen med llumetri, hvis laegen finder det
hensigtsmeessigt.

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

Hvordan virker lHumetri?

Det aktive stof i llumetri, tildrakizumab, er et protein af typen monoklonalt antistof, der er designet til
at binde til interleukin 23 og blokere dettes aktivitet. Interleukin 23 er et stof, der styrer vaekst og
modning af visse typer T-celler. Disse T-celler, som er en del af immunsystemet (kroppens naturlige
forsvar), er med til at forarsage den betaendelse, der er forbundet med udvikling af plaguepsoriasis.
Ved at blokere aktiviteten af interleukin 23 mindsker llumetri den beteendelse og de symptomer, der er
forbundet med sygdommen.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved llumetri?

I to hovedstudier med voksne deltagere blev llumetri fundet effektivt til behandling af moderat til sveer
plaquepsoriasis hos patienter, hvor midler til pafgring p& huden ikke virkede godt nok.

Det fagrste studie, der omfattede 771 patienter, sammenlignede llumetri med placebo (ikke-aktivt
stof). Efter 12 uger oplevede 64 % og 62 % af de patienter, der fik hhv. 100 mg og 200 mg llumetri,
en bedring pa mindst 75 % i form af nedsat svaerhedsgrad, sammenholdt med 6 % af de patienter, der
fik placebo. Desuden opnaede 58 % af de patienter, der fik 100 mg, og 59 % af de patienter, der fik
200 mg, naesten helt ren hud, sammenholdt med 7 % af de patienter, der fik placebo.

Det andet studie, der omfattede 1.090 patienter, sammenlignede llumetri med placebo og med
etanercept (et andet psoriasis-middel). Efter 12 uger oplevede 61 % og 66 % af de patienter, der fik
hhv. 100 mg og 200 mg llumetri, en bedring pa mindst 75 % i form af nedsat svaerhedsgrad,
sammenholdt med 48 % af de patienter, der fik etanercept, og 6 % af de patienter, der fik placebo.
Blandt de patienter, der fik llumetri, opndede hhv. 55 % (ved 100 mg) og 59 % (ved 200 mg) neaesten
helt ren hud, sammenholdt med 48 % af de patienter, der fik etanercept, og 5 % af de patienter, der
fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med llumetri?

De hyppigste bivirkninger ved llumetri er infektioner i de gvre luftveje (kan forekomme hos mere end
1 ud af 10 patienter). Hovedpine, mave-tarm-katar, kvalme, diarré, gsmhed ved injektionsstedet og
rygsmerter kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter.

llumetri ma ikke anvendes hos patienter med aktuel alvorlig infektion, f.eks. tuberkulose. Den
fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved llumetri fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor blev Illumetri godkendt i EU?

llumetri er effektivt til behandling af psoriasis, og nogle patienter kan opleve, at deres psoriasis
forsvinder fuldsteendigt. Patienterne far ikke mange bivirkninger. Der foreligger kun begreensede data
om langtidsbrug af llumetri, men en raekke studier er i gang. Det Europaeiske Leegemiddelagentur
konkluderede, at fordelene ved llumetri opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af llumetri?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af llumetri.

Som for alle le&egemidler bliver data vedrgrende brugen af llumetri Ilgbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for llumetri vurderes omhyggeligt, og der tages de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om llumetri

Yderligere information om lumetri findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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