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Exdensur (depemokimabi)
Yleistiedot Exdensurista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Exdensur on ja mihin sita kaytetaan?

Exdensur on ladke, jota kdytetdan seuraavien sairauksien hoitoon:

¢ Vaikea astma vahintdan 12-vuotiailla, kun inhaloitavat kortikosteroidit ja toinen astmaladke eivat
saa astmaa riittavan hyvin hallintaan. Sitd annetaan vain potilaille, joilla on todettu veren
eosinofiilien (tulehdukseen osallistuvien valkosolujen) suuren maaran perusteella tyypin 2
tulehdukseksi kutsuttu hengitysteiden tulehdus. Sita kaytetdan ylldpitohoidon lisana.

¢ Nenan ja sivuonteloiden vaikea tulehdus, jossa nenan hengitystiet ovat ahtautuneet
polyyppikasvainten vuoksi (krooninen rinosinuiitti, johon liittyy nendpolyyppeja). Valmistetta
kaytetaan aikuisilla nendan annettavan kortikosteroidin lisaksi, kun suun kautta tai injektiona
annettavat kortikosteroidit (leikkauksen kanssa tai ilman) eivat ole tehonneet riittavan hyvin.

Exdensurin vaikuttava aine on depemokimabi.

Miten Exdensuria kaytetdan?

Exdensuria saa ainoastaan ldakarin maarayksesta, ja sitd saavat maarata ladkarit, joilla on kokemusta
astman tai kroonisen rinosinuiitin, johon liittyy nendpolyyppeja, diagnosoinnista ja hoidosta.

Ladketta on saatavana esitdytetyissa kynissa ja ruiskuissa. Lddke annetaan injektiona ihon alle,
yleensa reiteen tai vatsaan, kuuden kuukauden valein. Jos ladkari tai hoitaja pitaa sita
asianmukaisena, potilaat tai heidan hoitajansa voivat injektoida laékkeen itse saatuaan siihen
opastuksen.

Ladke on tarkoitettu pitkaaikaiseen kayttdéon, ja ladkarin on arvioitava saanndllisesti tarvetta jatkaa
ldakkeen kayttéa.

Lisatietoja Exdensurin kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
Miten Exdensur vaikuttaa?

Tietyn tyyppista astmaa tai kroonista rinosinuiittia, johon liittyy nendpolyyppeja, sairastavien potilaiden
elimisto tuottaa liikaa eosinofiileja. Eosinofiilien tuotantoa ja eloonjéadamista stimuloi interleukiini-5-
niminen proteiini (IL-5). Exdensurin vaikuttava aine depemokimabi on monoklonaalinen vasta-aine
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(erds proteiinityyppi), joka on suunniteltu kiinnittymaan IL-5:een. Kiinnittymalla tdhan proteiiniin
depemokimabi estda sen toiminnan ja vahentaa siten eosinofiilien maaraa. Tama auttaa vahentamaan
tulehdusta, mika lievittaa oireita.

Mita hyotya Exdensurista on havaittu tutkimuksissa?

Astma

Kahdessa paatutkimuksessa havaittiin, ettd Exdensur vahensi tehokkaasti vaikeiden astman
pahenemisvaiheiden mdaaraa vahintaan 12-vuotiailla henkiléilla, joiden astmaan liittyi tyypin 2 tulehdus
ja joiden astmaa ei saatu riittavasti hallintaan vakiohoidolla. Tutkimuksiin osallistui yhteensa 792
henkilda, joista 30 oli 12-17-vuotiaita nuoria. He saivat joko Exdensuria tai lumelaaketta vakiohoidon
lisand. 52 viikon jalkeen Exdensuria saaneilla oli keskimdarin 0,5 vaikeaa kohtausta vuodessa ja
lumelddketta saaneilla 1,1.

Yhti6 toimitti naista tutkimuksista myds tukea antavia tietoja, jotka koskivat Exdensurin vaikutusta
potilaan ilmoittamaan terveyteen liittyvaan eldmdnlaatuun (kahden kyselylomakkeen (SGRQ ja ACQ-5)
pistemaarien perusteella, joilla arvioitiin astman vaikutusta henkildon paivittaiseen elamaan) seka
keuhkojen toimintaan (FEV1-arvon perusteella, eli sen ilman enimmaismaara, jonka henkildé kykenee
hengittamaan ulos yhden sekunnin aikana). Exdensurilla hoidettujen potilaiden ja lumelddketta
saaneiden potilaiden valilla ei ollut 52 viikon jalkeen eroa SGRQ- ja ACQ-5-pisteissa eika FEV1-
arvoissa.

Krooninen rinosinuiitti, johon liittyy nenapolyyppeja

Kahdessa paatutkimuksessa Exdensurin havaittiin olevan tehokas vaikeaa kroonista rinosinuiittia,
johon liittyy nenapolyyppeja, sairastavien aikuisten hoidossa. Tutkimuksiin osallistui yhteensa 540
henkilda, jotka saivat joko Exdensuria tai lumeladketta vakiohoidon liséksi. Tehon paaasiallisena
mittana oli polyyppien koon ja nenan tukkoisuuden paraneminen yhdessa. Polyyppien kokoa mitattiin
nenapolyyppeja kuvaavilla kokonaispisteilla (0-8; pisteytys sierainta kohti nollasta (ei polyyppeja)
neljaan (suuret polyypit)). Nenan tukkoisuutta mitattiin kayttamalla VRS-oirepisteita, jotka vaihtelivat
nollasta (ei oireita) kolmeen (vaikeat oireet).

52 viikon jalkeen keskimaaraiset nenapolyyppeja kuvaavat kokonaispisteet paranivat 0,5 pistetta
Exdensuria saaneilla potilailla, kun lumelaaketta saaneilla ne heikkenivat 0,1 pistetta. Nenan
tukkoisuus parani keskimaarin 0,8 pistetta Exdensuria saaneilla, kun lumeldaketta saaneilla se parani
keskimaarin 0,5 pistetta.

Mita riskeja Exdensuriin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Exdensurin ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Exdensurin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle
kymmenesta) ovat injektiokohdan reaktiot, kuten kipu, punoitus, turvotus ja kutina.

Miksi Exdensur on hyvdaksytty EU:ssa?

Exdensur vahentaa tehokkaasti tyypin 2 tulehduksen aiheuttamien vaikeiden astmakohtausten
maaraa, kun sita kdytetaan muiden hoitojen ohella. Exdensur-hoito ei kuitenkaan saanut aikaan
terveyteen liittyvan elamanlaadun tai keuhkojen toiminnan parantumista téllaista astmaa sairastavilla
henkildilla. Exdensur on tehokas myds vaikean kroonisen rinosinuiitin, johon liittyy nenapolyyppeja,
hoidossa.
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Euroopan ladkevirasto totesi, etta Exdensuria annetaan vain kerran kuudessa kuukaudessa, mika voi
helpottaa potilaiden hoitoaikataulun noudattamista. Turvallisuuden osalta Exdensur oli hyvin siedetty,
ja haittavaikutukset olivat yleensa lievida. Nain ollen virasto katsoi, ettd Exdensurin hydty on sen riskeja
suurempi ja etta sille voidaan myéntaa myyntilupa EU:ssa.

Arvioinnin aikana virasto kuuli myds Euroopan hengitystiesairauksien yhdistystd, joka esitti
terveydenhuollon ammattilaisten nakemyksen sairauksista ja talla hetkelld saatavilla olevista hoidoista.

Miten voidaan varmistaa Exdensurin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Exdensurin kaytté olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

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

Muita tietoja Exdensurista

Exdensur sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan

Lisatietoja Exdensurista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/exdensur.
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