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Idefirix (imlifidaasi)
Yleistiedot Idefirixista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mit& Idefirix on ja mihin sita kaytetaan?

Idefirix on ladke, jolla estetdén elimistda hylkimasta vasta istutettua munuaissiirretta.

Idefirixia kaytetaan ennen munuaisensiirtoa aikuisilla, joilla on vasta-aineita luovutettua munuaista
vastaan ja joita pidetdan immunisoituina positiivisen ristikokeen perusteella. Sen kayttd on syyta
rajoittaa niihin potilaisiin, joille munuaisensiirtoa ei todennakoisesti voitaisi tehdd nykyisen
munuaissiirteiden potilasvalintajarjestelman puitteissa.

Kiintean elinsiirteen hylkimisreaktiot ovat harvinaisia. Idefirix nimettiin harvinaisladkkeeksi
(harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettava laadke) 12. tammikuuta 2017. Lisaa tietoa
harvinaislaakkeista 10ytyy taalta: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3161826.

Idefirixin vaikuttava aine on imlifidaasi.
Miten ldefirixia kaytetaan??

Idefirix on reseptivalmiste, ja sita voidaan antaa vain sairaalassa. ldefirix-hoitoa saa maarata ja valvoa
vain laékari, jolla on kokemusta immunosuppressiivisten ladkkeiden (immuunijarjestelméan eli kehon
luonnollisen puolustusjarjestelman toimintaa heikentavien ladkkeiden) kaytosta ja joka on perehtynyt
immunisoituneiden munuaissiirrepotilaiden hoitoon.

Idefirixia annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Laédke annetaan kerta-annoksena 24 tuntia
ennen munuaisensiirtoa. Tarvittaessa toinen annos voidaan antaa 24 tunnin sisalla ensimmaisesta
annoksesta.

Idefirix-hoitoa saaneet potilaat tarvitsevat edelleen tavanomaista immunosuppressiivista hoitoa
munuaisensiirron jalkeen.

Lisatietoja ldefirixin kdytdsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
Miten ldefirix vaikuttaa?

Immunisoituneilla potilailla on suuria maaria vasta-aineita (proteiineja, jotka torjuvat infektioita ja
muita vierassoluja) luovuttajan kudosta vastaan, mukaan lukien immunoglobuliini G:n (1gG) vasta-
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aineet. Siksi on todennakoisempad, ettéd heidan elimistonsa hylkii luovutettua elinta. lIdefirixin
vaikuttava aine imlifidaasi on entsyymi (proteiini), joka hajottaa 1gG-vasta-aineita, mika vahentaa sen
todennakoisyytta, etta elimistd hylkii luovutettua munuaista.

Mita hyotya ldefirixista on havaittu tutkimuksissa?

Idefirixia tutkittiin yhdessa paatutkimuksessa. Siihen osallistui 19 loppuvaiheen munuaissairautta
sairastavaa potilasta, jotka olivat positiivisen ristikoetuloksen mukaan immunisoituneet luovutettavalle
munuaiselle. lIdefirix-hoidon jélkeisten 24 tunnin aikana 17 potilaan ristikoetulos muuttui negatiiviseksi
ja yhden potilaan posiitiivisen arvon rajalle, eli munuaisensiirto voitiin tehda 18 potilaalle. 16 potilaalla
munuainen toimi yha 6 kuukautta siirteen saamisen jélkeen.

Lisaa tietoja lIdefirixin hyddyistd saatiin kolmesta tukevasta tutkimuksesta. Kaikista neljasta
tutkimuksesta saatujen tietojen analyysi osoitti, ettd 43:lla yhteensd 46 potilaasta munuainen toimi
6 kuukauden kuluttua munuaisensiirrosta.

Mita riskeja ldefirixiin liittyy?

Idefirixin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat infektiot, mukaan lukien keuhkokuume, virtsatieinfektio ja verenmyrkytys. Muita
yleisid haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua enintddn yhdelle potilaalle kymmenestd) ovat kipu ja
infuusiokohdan reaktiot, tiettyjen maksaentsyymien pitoisuuden kohoaminen veressa, lihaskipu,
paansarky ja ihon punoitus.

Idefirixin yleisimmat vakavat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintddn 1 potilaalle 10:st&a)
ovat keuhkokuume ja verenmyrkytys.

Idefirixié ei saa antaa potilaille, joilla on vakava infektio tai tromboottinen trombosytopeeninen
purppura.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Idefirix on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laéakevirasto katsoi, etta Idefirixin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etté sille voidaan
myo6ntda myyntilupa EU:ssa.

Vasta-aineet luovutettavalle siirteelle ovat merkittdva este munuaisensiirron onnistumiselle
munuaisten vajaatoiminnasta karsivilla potilailla. Taman vuoksi immunisoituneet potilaat jatkavat
yleensa dialyysihoitoa, ja heilla on lyhyempi elinajanodote ja huonompi elaménlaatu. Taman olemassa
olevan ladketieteellisen tarpeen vuoksi ja lisédtietojen tarpeesta huolimatta virasto katsoi, etta
saatavilla oleva naytto viittaa Idefirixin alentavan immunisoituneiden aikuisten vasta-ainetasoja
tehokkaasti, mika mahdollistaa heille munuaisensiirron. Idefirixin turvallisuusprofiilia pidetaan
hallittavissa olevana.

Idefirixille annettiin ns. ehdollinen myyntilupa. Tama tarkoittaa, etté ladkevalmisteesta on
odotettavissa lisatietoja, jotka yhtié on velvollinen toimittamaan. Euroopan laakevirasto tarkastaa
vuosittain mahdollisesti saataville tulevat uudet tiedot, ja tatd katsausta péaivitetadn tarvittaessa.

Mita tietoja ldefirixista odotetaan viela saatavan?

Koska Idefirixille on annettu ehdollinen myyntilupa, Idefirixi& markkinoiva yhti6 toimittaa liséatietoja
kaynnissa olevasta tutkimuksesta, jossa seurataan elinsiirteiden toimintaa pitkalla aikavalilla Idefirix-
hoitoa ennen munuaisensiirtoa saaneilla potilailla seka potilaiden elinaikaa elinsiirron jalkeen. Yhtio
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toimittaa myds tiedot uudesta tutkimuksesta, jossa tutkitaan Idefirixin pitk&daikaista tehoa ja
turvallisuutta.

Miten voidaan varmistaa ldefirixin turvallinen ja tehokas kaytto?

Idefirix-valmistetta markkinoiva yhtio toimittaa tulokset pitkdaikaisesta Idefirix-tutkimuksesta, jotta
valmisteen teho voidaan varmistaa.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytéd noudattaa,
jotta Idefirixin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat myés valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

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

Muita tietoja ldefirixista

Lisaa tietoa ldefirixista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/idefirix.
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