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Idelvion
albutrepenonakog alfa

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Idelvion. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Idelvion ska anvandas.

Praktisk information om hur Idelvion ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar ldelvion och vad anvands det for?

Idelvion anvands for att forebygga och behandla blédningar hos patienter med hemofili B, en arftlig
blédningssjukdom som orsakas av brist pa proteinet faktor 1X. Det kan ges till patienter i alla aldrar.

Eftersom antalet patienter med hemofili B ar litet betraktas sjukdomen som séallsynt och Idelvion
klassificerades som sérlakemedel (ett lakemedel som anvands vid séllsynta sjukdomar) den
4 februari 2010.

Idelvion innehaller den aktiva substansen albutrepenonakog alfa.
Hur anvands ldelvion?

Idelvion &r receptbelagt och ska anvandas under 6éverinseende av lakare med erfarenhet av behandling
av hemofili.

Idelvion finns som pulver och vatska som blandas till en injektionvétska, 16sning for injektion i en ven.
Dosens storlek och hur ofta injektionerna ges beror pa patientens vikt och om Idelvion anvands for att
behandla eller forebygga blédning, hur allvarlig patientens faktor IX-brist ar, blédningens storlek och
plats samt patientens alder och halsotillstand. Mer information om hur man anvander detta lakemedel
finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).
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Hur verkar ldelvion?

Patienter med hemofili B har brist pa faktor IX, ett protein som kravs for att blodet ska koagulera
normalt. Patienterna har darfor lattar att fa blodningar. Den aktiva substansen i Idelvion,
albutrepenonakog alfa, verkar i kroppen pa samma satt som human faktor IX. Den erséatter den
saknade faktor IX, hjalper blodet att koagulera och ger tillfallig kontroll éver blédningen.

Vilken nytta med Idelvion har visats i studierna?

I en studie p& 80 vuxna och ungdomar och en annan studie p& 27 barn under 12 ars alder hade
Idelvion effekt for att forhindra blédning. De flesta patienterna fick inga blédningar under
behandlingstiden. Idelvion hade dessutom effekt nar det gallde att behandla intraffade blédningar.
Cirka 93 procent av blédningarna upphorde efter en Idelvion-injektion.

Vilka ar riskerna med ldelvion?

Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) kan i sallsynta fall intraffa vid behandling med
Idelvion och kan vara: svullnad, brannande och svidande kansla pa injektionsstallet, frossa, rodnad,
kliande hudutslag, huvudvark, nasselutslag, lagt blodtryck, orkesléshet, illaméaende och krakningar,
rastléshet, snabb puls, tryck 6ver bristet och vasande andning. | vissa fall kan dessa reaktioner bli
allvarliga.

En del patienter som tar faktor IX kan utveckla hammande substanser (antikroppar) mot faktor IX,
vilket leder till att lakemedlet slutar verka med forlorad blédningskontroll som f6ljd. Faktor IX-
lakemedel kan aven orsaka problem med blodproppsbildning i kérlen. En fullstandig forteckning éver
biverkningar som rapporterats for Idelvion finns i bipacksedeln.

Idelvion far inte ges till patienter som ar dverkansliga (allergiska) mot den aktiva substansen eller
nagot annat innehallsamne i lakemedlet. Det far inte heller ges till patienter som ar allergiska mot
hamsterproteiner.

Varfor godkanns lIdelvion?

Studier visar att Idelvion har effekt for att forebygga och behandla blédningar hos patienter med
hemofili B och att dess sékerhet ar jamférbar med andra faktor IX-produkter. Kommittén for
humanlakemedel (CHMP) fann darfor att nyttan med ldelvion ar stérre an riskerna och
rekommenderade att det skulle godkannas for férsaljning i EU.

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

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Idelvion anvands sa sakert som mdjligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Idelvion. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om ldelvion

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Mer information om behandling med Idelvion finns i bipacksedeln (ingar

ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Sammanfattningen av stallningstagandet om Idelvion fran kommittén for sarlakemedel finns pa EMA:s
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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