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Evkeeza (evinakumabi)
Yleistiedot Evkeezasta seka siitd, miksi se on hyvéaksytty EU:ssa

Mita Evkeeza on ja mihin sita kaytetaan?

Evkeeza on ldake, jota kdytetddn yhdessé vahéarasvaisen ruokavalion ja muiden ld&kkeiden kanssa
veren kolesterolipitoisuuden madaltamiseen. Sita kaytetaan aikuisilla, nuorilla ja vahintaan 6
kuukauden ikaisilla lapsilla, joilla on homotsygoottinen familiaalinen hyperkolesterolemia. Se on
perinndllinen sairaus, joka aiheuttaa matalatiheyksisen lipoproteiinin (LDL-kolesteroli tai nk. huono
kolesteroli) pitoisuuden kohoamisen veress&a, mika on sydan- ja verisuonitautien riskitekija.

Evkeezan vaikuttava aine on evinakumabi.

Miten Evkeezaa kaytetadan?

Evkeeza on reseptildéke. Hoidon saa aloittaa laakari, jolla on kokemusta rasva-aineenvaihdunnan
hairididen (veren poikkeavien rasva-arvojen) hoidosta, ja hanen tulee my6s valvoa hoitoa. Potilaiden
on saatava muita kolesterolia alentavia hoitoja vakailla annoksilla ennen kuin he voivat aloittaa
Evkeeza-hoidon.

Evkeeza annetaan 60 minuuttia kestavana infuusiona (tiputuksena) laskimoon neljan viikon valein.

Lisatietoa Evkeezan kaytosté saa pakkausselosteesta, ladkéarilta tai apteekista.

Miten Evkeeza vaikuttaa?

Evkeezan vaikuttava aine evinakumabi on monoklonaalinen vasta-aine (eras proteiinityyppi), joka on
suunniteltu kiinnittymaan ANGPTL3-proteiiniin, joka estaa tiettyja lipaaseja toimimasta (rasvoja
hajottavia entsyymejd) elimistéssa. Kun evinakumabi kiinnittyy ANGPTL3-proteiiniin, lipaasit voivat
jalleen toimia, mik& madaltaa veren rasva-arvoja ja alentaa kolesterolipitoisuutta.

Mita hyotya Evkeezasta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimus osoitti, ettd Evkeeza madalsi tehokkaasti LDL-kolesterolitasoa aikuisilla ja vahintaan 12-
vuotiailla nuorilla, joilla oli homotsygoottinen familiaalinen hyperkolesterolemia. Tutkimuspotilaat
saivat Evkeezaa tai lumelaakettd, ja he kayttivat samalla myds muita kolesterolipitoisuutta madaltavia
ladkkeita.
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Tutkimukseen osallistui 65 potilasta, joille annettiin Evkeezaa tai lumeldéketté joka neljas viikko. 24
viikon jalkeen Evkeezaa saaneiden potilaiden veren LDL-kolesteroliarvot olivat madaltuneet noin

47 prosenttia hoidon alkutilanteesta, kun lumelaaketta saaneiden kolesteroliarvot olivat kohonneet
noin 2 prosenttia. Evkeezaa saaneiden potilaiden kolesteroliarvot séilyivat saavutetulla tasolla, kun
hoitoa jatkettiin viela 24 viikon ajan.

Toisessa paatutkimuksessa tarkasteltiin Evkeezan tehoa 14:11a 5-11-vuotiaalla lapsella, jotka
sairastivat homotsygoottista familiaalista hyperkolesterolemiaa. Tassa tutkimuksessa Evkeezaa ei
verrattu toiseen hoitoon eiké lumelédéakkeeseen. 24 hoitoviikon jalkeen Evkeeza madalsi LDL-
kolesterolin pitoisuutta 48 prosenttia.

Tutkimus, johon osallistui kuusi 5—11-vuotiasta lasta, osoitti, ettd Evkeeza vaikuttaa lasten elimistossa
samalla tavalla kuin nuorilla ja aikuisilla.

Evkeezan hyodyt lapsille, joiden ik& vaihteli kuudesta kuukaudesta alle viiteen vuoteen, maaritettiin
analysoimalla tietoja siita, miten ladke kayttaytyy elimistosséa. Tietoihin sisaltyi vanhemmista lapsista
ja aikuisista saatuja tietoja seké oletuksia pienten lasten kehityksestd ja homotsygoottisen
familiaalisen hyperkolesterolemian vaikutuksesta. Tulokset osoittivat, etta vaikka taman ikaryhman
lapsilla Evkeezan pitoisuus veressa on pienempi suositelluilla annoksilla, 1adkkeen teho
homotsygoottisen familiaalisen hyperkolesterolemian hoidossa on verrattavissa aikuisilla ja
vanhemmilla lapsilla saavutettuun tehoon. Naitd havaintoja tukivat tiedot viidelta lapselta, jotka
aloittivat Evkeeza-hoidon ennen 5 vuoden ikaa erityisluvallisen kaytén ohjelmassa.

Mita riskeja Evkeezaan liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Evkeezan haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Evkeezan tavallisin haittavaikutus (jota saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) on nené- ja nieluinfektio. Muita haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua enintdan
yhdelle potilaalle kymmenestd) ovat flunssan kaltaiset oireet, huimaus, selkakipu ja pahoinvointi.
Yleisin vakava haittavaikutus (jota saattaa aiheutua enintdan yhdelle potilaalle sadasta) on anafylaksia
(&killinen vaikea allerginen reaktio).

Miksi Evkeeza on hyvaksytty EU:ssa?

Kahdessa tutkimuksessa osoitettiin, ettd Evkeezan kayttaminen muiden kolesterolia alentavien
ladkkeiden lisdna vadhensi tehokkaasti LDL-kolesterolin pitoisuutta veressa aikuisilla ja vahintaédn 12-
vuotiailla lapsilla, jotka sairastivat homotsygoottista familiaalista hyperkolesterolemiaa. Kolmannessa
tutkimuksessa 5—11-vuotiailla lapsilla saatiin vertailukelpoisia tuloksia. Virasto katsoi myoés, etta
Evkeezan teho vahintdan 6 kuukauden ja enintdén 5 vuoden ikaisilla lapsilla on verrattavissa sen
tehoon vanhemmilla lapsilla ja aikuisilla. Hoidon pitk&aikaisia hyotyja sydan- ja
verenkiertojarjestelmalle on kuitenkin viela tutkittava. Evkeezan haittavaikutukset olivat
hyvaksyttévia, ja useimpien potilaiden hoitoa voitiin jatkaa pitk&kestoisesti (vahintddn vuoden) ilman
keskeytyksia.

Vaikka epé&varmuustekijoita on edelleen, Euroopan la&dkevirasto katsoi, etta Evkeezan hydty on sen
riskeja suurempi ja etta sille voidaan myodntdd myyntilupa EU:ssa.

Evkeezalle on mydnnetty myyntilupa poikkeusolosuhteissa. Tama johtuu siita, etta sairauden
harvinaisuuden vuoksi Evkeezasta ei ole ollut mahdollista saada tyhjentavia tietoja. Yhtion on
toimitettava lisétietoja Evkeezasta. Sen on toimitettava tiedot ladkkeen pitk&aikaisesta
turvallisuudesta, mahdollisiin raskauksiin liittyvista tuloksista sekd hoidon vaikutuksesta valtimoiden
rasvakertymiin (ateroskleroosi). Yhtio kerad nama tiedot jatkuvasti yllapidettavasté rekisterista, johon
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keratdan tietoja homotsygoottista familiaalista hyperkolesterolemiaa sairastavista potilaista. Euroopan
ladkevirasto tarkastaa vuosittain mahdollisesti saataville tulevat uudet tiedot, ja tata katsausta
paivitetaan tarvittaessa.

Miten Evkeezan turvallinen ja tehokas kaytto voidaan varmistaa?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytéd noudattaa,
jotta Evkeezan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Evkeezan kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Evkeezasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Evkeezasta

Evkeeza sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 17. kesakuuta 2021.

Lisatietoja Evkeezasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evkeeza.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 12-2024.
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