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Strensiq (asfotase alfa)
En oversigt over Strensiq, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Strensiq, og hvad anvendes det til?

Strensiq er et lzegemiddel til langsigtet behandling af patienter med hypofosfatasi, der er begyndt i
barndommen. Hypofosfatasi en sjaelden, arvelig knoglesygdom, der kan medfgre tidligt tab af taender,
misdannede knogler, hyppige knoglebrud og vejrtraekningsbesveer.

Strensiq indeholder det aktive stof asfotase alfa.

Hypofosfatasi er sjeelden, og Strensiq blev udpeget som "laegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 3.
december 2008. Yderligere information om laegemidler til sjeeldne sygdomme kan findes her:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu308594.

Hvordan anvendes Strensiq?

Strensiq udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr indledes af en laege med erfaring i
behandling af stofskifte- eller knoglesygdomme.

Laegemidlet fas som en injektionsvaeske, oplgsning. Det gives ved injektion under huden enten seks
gange ugentligt (i en dosis pa 1 mg/kg legemsvaegt) eller tre gange ugentligt (i en dosis pa 2 mg/kg).
Da mangden, der gives, afhanger af patientens kropsvaegt, vil leegen vaere ngdt til Igbende at tilpasse
dosis efter patientens vaegt, navnlig hos bgrn i voksealderen.

For mere information om brug af Strensiq, se indlaegssedlen, eller kontakt lzegen eller
apotekspersonalet.

Hvordan virker Strensiq?

Enzymet "ikkevaevsspecifik alkalisk fosfatase" (ALP) spiller en vigtig rolle i at skabe og opretholde
raske knogler og regulere calcium og fosfat i kroppen. Patienter med hypofosfatasi kan ikke danne
tilstreekkeligt af fungerende ALP. Dette medfgrer svage knogler. Det aktive stof i Strensiq, asfotase
alfa, er en udgave af det menneskelige ALP-enzym og virker som erstatning, hvorved indholdet af
fungerende ALP stiger.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Strensiq?

Strensiq er blevet anvendt i én hovedundersggelse hos 13 bgrn mellem 6 og 12 8r. Patienterne fik
Strensiq, enten 2 mg/kg eller 3 mg/kg, tre gange om ugen i 24 uger. Laegemidlets virkning blev
hovedsagelig bedgmt pa forbedringen i udseendet af hdndled og knaeled pa rgntgen for og efter
behandlingen med Strensiq. Rgntgenbilleder af bgrn, der fik Strensiq, blev desuden sammenlignet med
tilsvarende rgntgenbilleder fra 16 bgrn, der ikke havde faet Strensiq ("historiske kontroller"). I studiet
blev der ogsa registreret andre mal for virkningen, sdsom hgjdevaekst. Studiet viste, at bgrn, der fik
Strensiq, fik forbedret strukturen af deres led, sdledes som dette fremgik af rentgenbilleder, og
stgrstedelen syntes at opna hgjdevaekst. Blandt de historiske kontroller fik stgrstedelen af bgrnene
ikke tilsvarende forbedringer i deres led eller hgjdevaekst i Igbet af et sammenligneligt tidsrum. De
indledende resultater bekraeftedes af yderligere data fra en forleengelse af dette studie hos bgrn i
alderen 13 til 18 ar.

Effektiviteten af Strensiq blev derudover generelt understgttet af flere supplerende sma studier. I
nogle af undersggelserne blev der desuden anvendt en dosis af Strensiq p& 1 mg/kg seks gange
ugentligt.

Hvilke risici er der forbundet med Strensiq?

De hyppigste bivirkninger ved Strensiq (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er
hovedpine, rédme af huden (erytem), smerter i arme og ben, feber, irritabilitet, reaktioner pd
injektionsstedet (sdsom smerter, udslzaet og kige) og bld maerker (kontusioner). Den fuldstaendige liste
over bivirkninger og begraensninger ved Strensiq fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor blev Strensiq godkendt i EU?

Det Europezeiske Laeagemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Strensiq opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

Udvalget bemaerkede, at hypofosfatasi er en alvorlig, livstruende sygdom, som der ikke findes nogen
godkendt behandling for. Selv om hovedstudiet var lille og ikke direkte sammenlignede Strensiq med
en anden behandling eller med ubehandlede patienter, fandt CHMP, at den konstaterede bedring i
patienternes knogler og tilsyneladende vaekst var relevant. Eftersom hypofosfatasi er en yderst
sjeelden sygdom, kan der kun forventes begraensede oplysninger om denne patientgruppe. Vedrgrende
sikkerheden fandt udvalget, at virkningerne pa injektionsstedet og andre bivirkninger kunne handteres
med de galdende anbefalinger.

Strensiq er godkendt under "szerlige omstaendigheder". Det skyldes, at ikke har vaeret muligt at
indhente fyldestggrende oplysninger om Strensiq, fordi sygdommen er sjaelden. Hvert ar gennemgar
agenturet alle nye oplysninger, der matte foreligge, og ajourfgrer om ngdvendigt denne oversigt.

Hvilke oplysninger afventes der stadig for Strensiq?

Da Strensiq er godkendt under saerlige omstaendigheder, skal virksomheden, der markedsfagrer
Strensiq, oprette et register over patienter med hypofosfatasi for at indsamle oplysninger om
sygdommen og om Strensigs langsigtede sikkerhed og virkning.
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Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Strensiq?

Virksomheden, der markedsfgrer Strensiq, skal desuden udlevere oplysningsmateriale til patienter og
omsorgsgivere for at sikre, at Strensiq anvendes korrekt, og at risikoen for medicineringsfejl
minimeres. Materialet skal omfatte en vejledning i selvinjektion for patienter og en vejledning i
injektion for omsorgsgivere og foreeldre til bgrn med sygdommen.

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

Som for alle laegemidler, bliver data vedrgrende brug af Strensiq lgbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for Strensiq vurderes omhyggeligt, og der tages de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Strensiq

Strensiq fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 28. august 2015.

Yderligere information om Strensiq findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Strensiq

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 10-2018.
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