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Koselugo (selumetinib)
En oversigt over Koselugo, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Koselugo, og hvad anvendes det til?

Koselugo er et laegemiddel, der anvendes til behandling af plexiforme neurofibromer, som er godartede
svulster, der vokser langs nerver, nar disse giver symptomer og ikke kan fjernes ved operation hos
bgrn fra 3-8rsalderen med neurofibromatose type 1 (NF1).

NF1 er sjeelden, og Koselugo blev udpeget som "laeagemiddel til sjeeldne sygdomme" den 31. juli 2018.
Yderligere information om laegemidler til sjeeldne sygdomme kan findes her:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182050.

Koselugo indeholder det aktive stof selumetinib.

Hvordan anvendes Koselugo?

Koselugo leveres som tabletter og fas kun pa recept. Behandlingen bgr indledes af en laege med
erfaring i diagnosticering og behandling af NF1-relaterede svulster.

Den anbefalede dosis Koselugo afhanger af patientens vaegt og hgjde. Laegemidlet tages to gange
dagligt med ca. 12 timers mellemrum p& tom mave. Laegemidlet bgr ikke gives til patienter, der ikke
kan synke kapslen hel.

Fgr og under behandlingen med Koselugo vil lzegen kontrollere, hvor godt patientens hjerte, gjne og
lever fungerer. Behandlingen bgr fortsaettes, sa laange patientens tilstand er i bedring eller er
vedvarende stabil, og bivirkningerne er talelige. Hvis der opstar visse bivirkninger, kan laegen
nedsaette dosis eller helt eller midlertidigt standse behandlingen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Koselugo, kan du laese indleegssedlen eller

kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Koselugo?

Det aktive stof i Koselugo, selumetinib, blokerer enzymerne MEK1 og MEK2 (MEK1/2), som er med til
at stimulere cellernes vaekst. MEK1/2 er overaktivt ved NF1, sa svulstcellerne vokser ukontrolleret. Ved
at blokere disse enzymer medvirker Koselugo til at bremse vaeksten af svulstcellerne.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Koselugo?

Et hovedstudie har vist, at Koselugo er effektivt til at behandle plexiforme neurofibromer hos bgrn med
NF1 ved at mindske stgrrelsen af disse svulster. I studiet faldt svulststgrrelsen med mindst 20 % hos
33 ud af 50 bgrn (66 %) i alderen 3 ar og opefter med NF1 og plexiforme neurofibromer, som ikke
kunne fjernes ved operation. I studiet blev Koselugo ikke sammenlignet med noget andet laegemiddel.

Hvilke risici er der forbundet med Koselugo?

De hyppigste bivirkninger ved Koselugo (som kan forekomme hos mere end 4 ud af 10 personer) er
opkastning, udslaet, forhgjet kreatinfosfokinase i blodet (et enzym, der frigives til blodet, ndr
musklerne beskadiges), diarré, kvalme, afsveekkelse, tgr hud, feber, akneagtigt udsleet, lavt indhold af
blodproteinet albumin (hypoalbuminaemi), forhgjet aspartataminotransferase (et enzym, der er et
muligt tegn pa leverproblemer) og negleinfektion.

De hyppigste alvorlige bivirkninger ved Koselugo (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
er diarré, lavt antal rade blodlegemer (anaemi), feber, forhgjet kreatinfosfokinase i blodet og forhgjet
kreatinin i blodet (et tegn p& nyreproblemer).

Koselugo ma ikke anvendes hos patienter med sveer leversygdom.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Koselugo fremgar af indlaegssedien.

Hvorfor er Koselugo godkendt i EU?

Plexiforme neurofibromer kan medfgre vansiring, bevaegelsesbesvaer, smerter og nerveproblemer. Der
er ingen godkendte behandlingsmuligheder for bgrn med plexiforme neurofibromer, som ikke kan
fiernes ved operation, og der er derfor et stort udeekket medicinsk behov. Koselugo er pavist at vaere
effektivt til at fa svulster til at skrumpe ind hos sddanne bgrn i alderen 3 ar og opefter. Antallet af bgrn
i studiet var lille, fordi sygdommen er sjeelden. Selv om sikkerhedsdataene var begraensede, tyder de
pa, at bivirkningerne ved Koselugo er hdndterbare. Det Europaeiske Laegemiddelagentur konkluderede
derfor, at fordelene ved Koselugo opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Koselugo har faet en "betinget godkendelse". Det betyder, at der er flere videnskabelige beviser pa vej
om laegemidlet, som virksomheden skal fremlaegge. Hvert &r gennemgar agenturet alle nye
oplysninger, der matte foreligge, og ajourferer om ngdvendigt denne oversigt.

Hvilke oplysninger afventes der stadig for Koselugo?

Da Koselugo har faet en betinget godkendelse, skal virksomheden, der markedsfarer leegemidlet,
fremlaegge yderligere oplysninger fra to igangvaerende studier, der har til formal at bekraefte fordelene
og sikkerheden ved Koselugo hos bgrn med NF1 i alderen 3 &r og opefter. Virksomheden skal desuden
gennemfgre et tredje studie hos bgrn for at skaffe flere oplysninger om laegemidlets sikkerhed p3 lang
sigt.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Koselugo?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Koselugo.
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Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Koselugo Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Koselugo vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Koselugo

Yderligere information om Koselugo findes p& agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/koselugo.
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