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Spevigo (spesolimab)
En oversigt over Spevigo , og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Spevigo, og hvad anvendes det til?

Spevigo er et leegemiddel, der virker pa immunforsvaret. Det anvendes til voksne og unge fra 12-
drsalderen til forebyggelse og behandling af opblussen (tilbagevenden eller forvaerring) af generaliseret
pustulgs psoriasis, en hudbetaendelsessygdom, der medfgrer pustler (pusfyldte lzesioner) pa store
hudomrader.

Spevigo indeholder det aktive stof spesolimab.
Hvordan anvendes Spevigo?

Spevigo fas kun pa recept, og behandlingen bgr indledes og overvdges af en laege med erfaring inden
for behandling af patienter med hudbetaendelsessygdomme.

Nar Spevigo anvendes til forebyggelse af opblussen, indsprgjtes Spevigo under huden gverst pd Iaret
eller maven hver fjerde uge ved hjzelp af en fyldt injektionssprgjte. Patienter og omsorgspersoner kan
selv indsprgjte lsegemidlerne efter at have modtaget passende instruktion.

Nar laegemidlet anvendes til behandling af opblussen, gives det én gang som infusion (drop) i en vene
over 90 minutter. Der kan gives endnu en dosis en uge senere, hvis der stadig er symptomer.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Spevigo, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte laaegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Spevigo?

Det aktive stof i Spevigo, spesolimab, er et monoklonalt antistof (en type protein), som binder sig til
og blokerer receptoren (malet) for et protein kaldet interleukin-36 (IL-36), som medvirker til
betaendelse. Ved at forhindre IL-36 i at binde sig til receptoren mindsker Spevigo betsendelsen og
lindrer symptomerne pa generaliseret pustulgs psoriasis.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Spevigo?

Et hovedstudie, der omfattede 53 voksne med opblussen af generaliseret pustulgs psoriasis af moderat
til sveer intensitet, viste, at Spevigo var mere effektivt end placebo (en uvirksom behandling) til at
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forbedre symptomerne pa sygdommen. Efter en uge havde 54 % (19 ud af 35) af de patienter, der fik
en enkelt dosis Spevigo, ingen synlige pustler sammenlignet med 6 % (1 ud af 18) af de patienter, der
fik placebo, malt ved hjzelp af GPPGA-pustulation-underscore (et mal for sveerhedsgraden af
pustlerne).

Et andet hovedstudie omfattede 123 voksne og unge, der tidligere havde haft generaliseret pustulgs
psoriasis. I Igbet af 48 ugers behandling havde 10 % (3 ud af 30) af de patienter, der fik Spevigo, en
eller flere opblussen sammenlignet med 52 % (16 ud af 31) af de patienter, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Spevigo?

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

De mest almindelige bivirkninger ved Spevigo (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
er infektioner.

Spevigo ma ikke gives til patienter, som har en aktiv infektion, som laegen anser for vaesentlig.

Hvorfor er Spevigo godkendt i EU?

Svaerhedsgraden af opblussen af generaliseret pustulgs psoriasis varierer, men kan fgre til organsvigt
og sepsis (blodforgiftning). Sygdommen er derfor en vaesentlig byrde i patienternes liv. P8
godkendelsestidspunktet fandtes der ingen godkendte behandlinger mod opblussen af generaliseret
pustulgs psoriasis, og for de fleste anvendte behandlinger i klinisk praksis foreld der kun begraensede
data om sikkerhed og virkning.

Det er pavist, at Spevigo er effektivt til at forhindre opblussen og til at fjerne pustler inden for en uge
efter opblussen. Selv om sikkerhedsdataene er begreensede, anses sikkerhedsprofilen for at vaere
h&ndterbar.

Spevigo har faet en "betinget godkendelse". Det betyder, at det er blevet godkendt p& grundlag af
mindre omfattende oplysninger, end der normalt kraeves, fordi det opfylder et udaekket medicinsk
behov. Det Europzeiske Leegemiddelagentur mener, at fordelene ved at ggre laegemidlet tilgaengeligt
tidligere opvejer eventuelle risici forbundet med at anvende det, mens der afventes yderligere
dokumentation.

Virksomheden skal fremlaegge yderligere oplysninger om Spevigo. Den skal fremlaegge data fra et
studie af laegemidlet til behandling af tilbagevendende opblussen hos patienter med generaliseret
pustulgs psoriasis for at bekraefte dets sikkerhed og virkning. Hvert ar vil agenturet gennemga alle nye
oplysninger, der bliver tilgeengelige.

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

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

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

@vrig information om Spevigo

Spevigo fik en betinget markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 9. december 2022.
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Yderligere information om Spevigo findes p& agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spevigo.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 08-2024.
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