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Enjaymo (sutimlimab)
Sammanfattning av Enjaymo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Enjaymo och vad anvands det for?

Enjaymo ar ett lakemedel for behandling av hemolytisk anemi (upptrappad nedbrytning av réda
blodkroppar) hos vuxna med kdldagglutininsjukdom (CAD).

CAD ar en sallsynt blodsjukdom dar immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) uppfattar de réda
blodkropparna som frammande och angriper dem. Detta orsakar agglutination (hopklumpning) och
hemolys (nedbrytning) av de réda blodkropparna, vilket leder till I3gt antal réda blodkroppar och Idga
nivder av hemoglobin.

Hemolytisk anemi ar sallsynt och Enjaymo klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) den 17 februari 2016. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns hér: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161609.

Enjaymo innehaller den aktiva substansen sutimlimab.

Hur anvands Enjaymo?

Lakemedlet &r receptbelagt och behandling ska dvervakas av lakare med erfarenhet av att behandla
patienter med CAD. Fére behandlingen ska patienterna ha fatt sarskilda vaccinationer fér att minska
risken for infektioner.

Enjaymo ges som en infusion (dropp) i en ven under 1 eller 2 timmar. Tva dosnivaer rekommenderas
beroende pa patientens vikt. Behandlingen ges en gang i veckan under de férsta tva veckorna och
darefter varannan vecka. Patienterna ska dvervakas under och efter infusionen for vissa biverkningar i
samband med infusionen. Behandlingen ska avbrytas tillfalligt eller permanent om patienten far vissa
biverkningar.

Patienterna far Enjaymo i minst tre méanader vid en v5rdinréttning. Om infusionen tolereras val under
denna period kan lakaren dvervaga infusion i hemmet. Infusion i hemmet utfors av halso- och
sjukvardspersonal.

Fér mer information om hur du anvander Enjaymo, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Enjaymo?

Den aktiva substansen i Enjaymo, sutimlimab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som
faster vid ett protein i immunsystemet, Cls, som medverkar till att angripa de réda blodkropparna hos
patienter med CAD. Genom att binda till C1s hindrar lakemedlet immunsystemet fran att angripa de
réda blodkropparna, minska nedbrytningen av réda blodkroppar och lindra sjukdomssymtomen.

Vilka fordelar med Enjaymo har visats i studierna?

Enjaymo har visat sig forbattra hemolytisk anemi i tva huvudstudier p& sammanlagt 66 vuxna med
CAD som hade mattlig till svar hemolytisk anemi.

I den forsta studien fick patienter som inte nyligen fatt en blodtransfusion Enjaymo eller placebo
(overksam behandling). Efter 26 veckors behandling hade omkring 73 procent (16 av 22) av
patienterna som fick Enjaymo svarat pa behandlingen, jamfért med 15 procent (3 av 20) av dem som
fick placebo, vilket mattes genom en 6kning av hemoglobinnivderna p& minst 1,5 g per dl och inget
behov av blodtransfusion eller annan CAD-behandling.

I den andra studien ingick patienter med CAD som nyligen hade fatt en blodtransfusion och som fick
Enjaymo i 26 veckor. Likemedlet jamférdes inte med ndgon annan behandling. I studien fann man att
54 procent (13 av 24) av patienterna svarade pa behandlingen, vilket méttes antingen genom en
6kning av hemoglobinnivderna pa minst 2 g per dl eller genom hemoglobinnivder som uppgick till
minst 12 g per dl, och genom avsaknad av behov av blodtransfusion eller annan CAD-behandling.

Behandlingssvaret kvarstod under hela behandlingsperioden i bada studierna, men minskade snabbt
efter avslutad behandling.

Andra dtgérder visade ocks3 att nedbrytningen av réda blodkroppar minskade och att livskvaliteten
férbattrades med Enjaymo.

Vilka ar riskerna med Enjaymo?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Enjaymo (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar huvudvark, hdgt blodtryck, urinvagsinfektion, dvre luftvagsinfektion (nds- och
halsinfektion), nasofaryngit (inflammation i ndsa och hals), illamaende, buksmarta, infusionsrelaterade
reaktioner och cyanos (bldaktig missfargning av hander och fétter vid forkylning och stress).

En fullstandig férteckning éver biverkningar och restriktioner for Enjaymo finns i bipacksedeln.
Varfor ar Enjaymo godkdnt i EU?

Enjaymo har visat sig forbattra hemolytisk anemi hos patienter med CAD genom att 6ka
hemoglobinnivderna. Eftersom biverkningarna anses vara hanterbara fann Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) att férdelarna med Enjaymo ar stérre an riskerna och att Enjaymo kan
godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Enjaymo?

Féretaget som marknadsfér Enjaymo kommer att férse férskrivande |dkare och patienter med
information om behovet av vaccination innan behandlingen inleds och om risken fér allvarliga
infektioner, bland annat om hur man kanner igen tecken och symtom pa infektioner.
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Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Enjaymo har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Enjaymo kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Enjaymo utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Enjaymo

Mer information om Enjaymo finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enjaymo
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