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NexoBrid (koncentrat af proteolytiske enzymer oprenset i
bromelain)
En oversigt over NexoBrid, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er NexoBrid, og hvad anvendes det til?

NexoBrid er et lazgemiddel, der anvendes til at fjerne sarskorper (dgdt vaev, som er udtgrret, tykt,
laederagtigt og sort) som folge af forbraendinger forarsaget af varme eller ild. Det kan anvendes bdde
til dybe forbraendinger af delvis tykkelse ("andengradsforbrandinger"), som ndr ned i et dybt omrade
af et underliggende lag af huden kaldet laederhuden, og til forbraendinger af fuld tykkelse
("tredjegradsforbraendinger"), der ndr endnu dybere ned, gennem hele lzederhuden.

Det aktive stof i NexoBrid er et koncentrat af proteolytiske enzymer oprenset i bromelain.

Hvordan anvendes NexoBrid?

NexoBrid fas kun pa recept. Det bgr kun pafgres af treenede sundhedspersoner pd specialiserede
brandsarsafdelinger.

NexoBrid f&s som pulver og en gel, der blandes for at fremstille en gel. Leegemidlet bgr ikke pafgres
mere end 10 % (op til 3-8rsalderen) eller 15 % (fra 3-arsalderen) af kroppens overflade. NexoBrid bgr
blive siddende i 4 timer. Det anbefales ikke at pafgre gelen mere end én gang.

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

Hvordan virker NexoBrid?

Det aktive stof i NexoBrid er en blanding af enzymer udvundet af ananasplantens stamme. Denne
blanding af enzymer fungerer som et debrideringsmiddel, et stof, der anvendes til at fjerne dgdt vaev
fra bl.a. brandsar i huden ved at oplgse sdrskorpen. Ved at fjerne sdrskorpen, kan det levende hudvaev
bedre behandles og hele.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved NexoBrid?

NexoBrid viste sig egnet til at fjerne sarskorper i to hovedstudier.
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Et hovedstudie omfattede 156 patienter, der var indlagt med dybe brandsar af enten delvis eller fuld
tykkelse. Patienterne fik enten NexoBrid eller standardbehandling med debridering (kirurgisk eller ikke-
kirurgisk), inden de fik yderligere behandling, hvis det var ngdvendigt, f.eks. operation eller
hudtransplantation.

Hos patienter, der fik NexoBrid, kreevede ca. 15 % (16 ud af 106) af sdrene en operation for at fjerne
sarskorpen, og ca. 18 % (19 ud af 106) en hudtransplantation, sammenlignet med henholdsvis ca.

63 % (55 ud af 88) og ca. 34 % (30 ud af 88) hos de patienter, der fik standardbehandling med
debridering. NexoBrid viste sig ogsa egnet til debridering af brandsar af alle tykkelser, herunder sar af
fuld tykkelse. Desuden blev det konstateret, at NexoBrid fjernede sarskorper hurtigere end
standardbehandlinger.

Et andet hovedstudie omfattede 145 patienter i alderen 0-18 &r med dybe brandsar af delvis eller fuld
tykkelse, som fik enten NexoBrid eller standardbehandling.

Fuldstaendig fjernelse af sdrskorpen tog gennemsnitligt 1 dag med NexoBrid sammenlignet med
gennemsnitligt 6 dage ved standardbehandling. Hos patienter, der fik NexoBrid, skulle ca. 1,5 % af
saromradet fijernes kirurgisk sammenlignet med 48 % hos patienter, der fik standardbehandling. Ca. et
ar efter sdrlukning blev forbedringen i hudens udseende og funktion malt ved hjeelp af en
standardskala til sdrvurdering (Modified Vancouver Scar Scale - MVSS); skalaen gar fra 0 til 18, hvor 0
indikerer normalt udseende og normal funktion. Den gennemsnitlige MVSS-score hos patienter, der fik
NexoBrid, var 3,83 sammenlignet med 4,86 for patienter, der fik standardbehandling.

Hvilke risici er der forbundet med NexoBrid?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved NexoBrid fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved NexoBrid omfatter feber (som kan forekomme hos mere end 1
ud af 10 personer) og smerter (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer).

NexoBrid ma ikke anvendes hos patienter, der er overfglsomme (allergiske) over for det aktive stof,
ananas, papajafrugt eller papain (et enzym, der findes i papajafrugt) eller andre af indholdsstofferne.

Hvorfor er NexoBrid godkendt i EU?

Det er pavist, at NexoBrid effektivt fierner skorpen fra dybe sar af delvis og fuld tykkelse og reducerer
behovet for kirurgisk fjernelse af yderligere hudvaev ved dybe sar af delvis tykkelse. Sarskorpen blev
fiernet hurtigere end ved standardbehandling. Hos bgrn og unge blev det pdvist, at behandling med
NexoBrid ikke havde nogen negativ virkning pd hudens udseende og funktion omkring 1 ar efter
behandlingen sammenlignet med standardbehandling. Sikkerhedsprofilen for NexoBrid blev anset for
acceptabel.

Da nogle af de observerede bivirkninger, herunder forsinkelser i fuldsteendig sdrheling, kan have vaeret
relateret til sdrbehandlingsmetoder, besluttede Det Europaeiske Leegemiddelagentur, at NexoBrid kun
bgr anvendes pa specialiserede brandsarsafdelinger af traenede sundhedspersoner. Agenturet
konkluderede, at fordelene ved NexoBrid opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i
EU.
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Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at NexoBrid anvendes
sikkert og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer NexoBrid, skal udlevere oplysningsmateriale til alle sundhedspersoner
pa specialiserede brandsarsafdelinger med information om, hvordan lzegemidlet skal anvendes,
herunder en trinvis vejledning, der deekker vigtige sikkerhedshensyn fgr og efter brug af NexoBrid.
Desuden skal virksomheden sikre, at NexoBrid kun fas pa afdelinger, hvor mindst én kirurg har faet
formel undervisning i, hvordan laegemidlet skal anvendes.

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

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

@vrig information om NexoBrid

NexoBrid fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 18. december 2012.

Yderligere information om NexoBrid findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nexobrid.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 01-2024.
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