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velaglucerase alfa

Dette dokument er et sammendrag af den europeaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Vpriv.
Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede leegemidlet og naede
frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfgringstilladelse og til sine anbefalinger om,
hvordan Vpriv skal anvendes.

Hvad er Vpriv?

Vpriv er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof velaglucerase alfa. Det leveres som et pulver,
der efter oplgsning indgives ved infusion (drop) i en vene.

Hvad anvendes Vpriv til?

Vpriv anvendes til langtidsbehandling af patienter med Gauchers sygdom. Gauchers sygdom er en
sjeelden, arvelig sygdom. Patienter med sygdommen producerer ikke tilstraekkeligt af enzymet
glucocerebrosidase, som normalt nedbryder et fedtstof kaldet glucocerebrosid. Uden enzymet ophobes
glucocerebrosid i kroppen, typisk i lever, milt og knogler, hvilket fremkalder sygdomssymptomer som
anaemi (for lavt antal rgde blodlegemer), traethed, tendens til at fa bl& maerker, blgdningstendens,
forstarret milt og lever samt knoglesmerter og knoglebrud.

Vpriv anvendes til patienter med Gauchers sygdom, type 1, som normalt er den type, der pavirker
lever, milt og knogler.

Da antallet af patienter med Gauchers sygdom er lavt, anses sygdommen for at veere "sjeelden”, og
Vpriv blev udpeget som "lsegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 9. juni 2010.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.
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Hvordan anvendes Vpriv?

Behandlingen med Vpriv bgr overvages af en leege med erfaring i behandling af patienter med
Gauchers sygdom.

Den anbefalede dosis af Vpriv er 60 enheder pr. kg legemsvaegt, som gives hver anden uge ved en
infusion, der varer en time. Dosis kan tilpasses den enkelte patients symptomer og reaktion pa
behandlingen. De fgrste tre infusioner gives pa hospitalet, men for patienter, der tolererer infusionerne
godt, kan det overvejes at foretage de efterfglgende infusioner i hjemmet. Infusioner i hjemmet skal
indgives under overvagning af sundhedspersonale, der er udleert i akutpleje.

Hvordan virker Vpriv?

Gauchers sygdom opstar som fglge af mangel pa et enzym kaldet glucocerebrosidase. Velaglucerase
alfa erstatter det manglende enzym ved Gauchers sygdom, som hjselper med at nedbryde
glucocerebrosid og forhindrer det i at ophobe sig i kroppen.

Hvordan blev Vpriv undersggt?

Vpriv blev i en undersggelse med 35 patienter (heriblandt 9 bgrn) med Gauchers sygdom, type 1,
sammenlignet med imiglucerase (et andet lsegemiddel mod Gauchers sygdom). Virkningen blev
hovedsagelig bedgmt pa forbedringen med hensyn til anaemi, som er en af sygdomssymptomerne,
efter 41 uger. Undersggelsen sa desuden naermere pa kontrollen med andre sygdomstegn som f.eks.
stigning i blodets indhold af blodplader og reduktion af leverens og miltens stgrrelse.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Vpriv?

Vpriv var mere effektivt end imiglucerase til at mindske ansemi. Vpriv ggede gennemsnitligt maengden
af haemoglobin (det protein i de rgde blodlegemer, som transporterer ilt) med 1,6 gram pr. deciliter
(fra 11,4 g/dl), mens imiglucerase gennemsnitligt ggede meengden af heemoglobin med 1.5 g/dl (fra
10,6 g/dl). Undersggelsen viste endvidere, at Vpriv er lige sa effektivt som imiglucerase til at
kontrollere andre af symptomerne pa Gauchers sygdom.

Hvilken risiko er der forbundet med Vpriv?

De hyppigste bivirkninger ved Vpriv (som optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) er
infusionsrelaterede reaktioner, bl.a. hovedpine, svimmelhed, hypotension (lavt blodtryk), hypertension
(hgjt blodtryk), kvalme, krafteslgshed eller treethed samt feber eller forhgjet kropstemperatur. De
mest alvorlige bivirkninger er overfglsomhed (allergiske reaktioner).

Vpriv ma ikke anvendes til patienter med sveere allergiske reaktioner over for velaglucerase alfa eller
andre af indholdsstofferne.

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreaensninger ved Vpriv fremgar af indleegssedlen.
Hvorfor blev Vpriv godkendt?

CHMP konkluderede, at fordelene ved Vpriv opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse for Vpriv.
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Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Vpriv?

Virksomheden, der markedsfgrer Vpriv, vil udlevere oplysningsmateriale til alle lseger og patienter, der
forventes at bruge Vpriv, med information om, hvordan risikoen for infusionsrelaterede reaktioner
handteres, nar leegemidlet gives hjemme.

I produktresuméet og indleegssedlen er der desuden indfgjet anbefalinger og forholdsregler, som
sundhedspersonale og patienter skal fglge med henblik pa sikker og effektiv anvendelse af Vpriv.

Andre oplysninger om Vpriv

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Vpriv den 26. august 2010.

Den fuldsteendige EPAR for Vpriv findes pa agenturets websted under EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Vpriv, kan du leese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Sammendraget af udtalelsen fra Udvalget for Laegemidler til Sjeeldne Sygdomme for Vpriv findes pa
agenturets websted under EMA website/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 06-2016.
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