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Redemplo (plotsasiraani)
Yleistajuiset yleistiedot Redemplo-valmisteesta ja siita, miksi se on
hyvaksytty EU:ssa

Mita Redemplo on ja mihin sita kaytetaan?

Redemplo on ladke, jota kaytetadn yhdessa vahdrasvaisen ruokavalion kanssa vdahentamaan
triglyserideiksi kutsuttujen rasvojen pitoisuutta veressa aikuisilla, joilla on familiaalinen
kylomikronemiaoireyhtyma (FCS). Se on perinndéllinen sairaus, joka nostaa triglyserideiksi kutsuttujen
rasva-aineiden pitoisuuden veressa korkeaksi. Triglyseridit kertyvat eri puolille kehoa ja aiheuttavat
oireita, kuten vatsakipua, ihonalaisia rasvakertymia ja haimatulehdusta.

Familiaalinen kylomikronemia on harvinainen sairaus, ja Redemplo nimettiin ns. harvinaisladkkeeksi
(harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettava laake) 19. heindkuuta 2021. Lisatietoa
harvinaislaakkeeksi nimeamisesta on EMAn verkkosivustolla.

Redemplon vaikuttava aine on plotsasiraani.

Miten Redemploa kaytetaan?

Redemploa saa ainoastaan laakadrin maardyksestd. Hoidon saa aloittaa ladkari, jolla on kokemusta
familiaalista kylomikronemiaa sairastavien potilaiden hoitamisesta, ja hanen tulee myds valvoa hoitoa.

Redemploa on saatavana injektionesteend esitdytetyissa ruiskuissa. Valmiste pistetaan kerran
kolmessa kuukaudessa ihon alle vatsaan, reiden etuosaan tai olkavarren takaosaan. Potilaat tai heita
hoitavat henkilét voivat pistaa Redemploa itse saatuaan siihen opastuksen.

Lisdtietoja Redemplon kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Redemplo vaikuttaa?

Redemplon vaikuttava aine plotsasiraani on ns. pieni hairitsevd RNA (siRNA), joka on laboratoriossa
tuotettu lyhyt geneettisen materiaalin kappale, joka kiinnittyy rasvojen hajoamista hidastavaan
APAC3-proteiiniin ja estda sen tuotannon. Taman proteiinin tuotantoa estémalla Redemplo vahentaa
triglyseridipitoisuutta veressa ja sen seurauksena rasvan kertymista elimistdon, minka odotetaan
vahentavan haimatulehduksen riskia.
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Mita hyotya Redemplosta on havaittu tutkimuksissa?

Yhdessa paatutkimuksessa Redemplon osoitettiin pienentdvan tehokkaasti veren triglyseridipitoisuutta.
Tutkimukseen osallistui 75 familiaalista kylomikronemiaa sairastavaa aikuista. Kaikki tutkimukseen
osallistuneet potilaat noudattivat heille maarattya ja valvottua ruokavaliota Redemplon tai
lumelddkkeen lisaksi. Potilaista 50 sai Redemploa ja 25 lumelaaketta.

Yhteensa 10 kuukautta kestdneen hoidon jalkeen Redemploa saaneiden potilaiden veren
triglyseridipitoisuuden mediaanilasku oli noin 80 prosenttia (mika tarkoittaa, ettd puolella potilaista
triglyseridipitoisuus laski vahintaan 80 prosenttia ja puolella alle 80 prosenttia). Lumelaaketta saaneilla
vastaava mediaanilasku oli 17 prosenttia. Vaikutus havaittiin seka potilailla, joilla oli geneettisesti
varmistettu familiaalinen kylomikronemia, etta potilailla, joilla diagnoosi perustui sairauden kliinisiin
oireisiin ja |6ydoksiin. Vaikutus sdilyi koko vuoden mittaisen tutkimuksen ajan ja vahintaan 18
kuukauden ajan. Tutkimus osoitti myds, ettd akuuttien haimatulehdusten maara Redemploa saaneilla
potilailla oli huomattavasti pienempi kuin lumeldaketta saaneilla. (Kaksi akuuttia haimatulehdusta
ilmeni kahdella Redemploa saaneella potilaalla ja seitseman akuuttia haimatulehdusta viidella
lumeladketta saaneella potilaalla.)

Redemplolla tehtyja tutkimuksia kuvataan tarkemmin ladkevalmisteen arviointiraportissa.
Mita haittavaikutuksia ja rajoituksia Redemploon liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Redemplon haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Redemplon yleisin haittavaikutus (jota saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle kymmenesta
potilaasta) on hyperglykemia (korkea verensokeri). Muita yleisia haittavaikutuksia (joita saattaa
aiheutua enintaan yhdelle potilaalle kymmenesta) ovat paansarky, pahoinvointi ja injektiokohdan
reaktiot.

Miksi Redemplo on hyvaksytty EU:ssa?

Redemplon osoitettiin pienentdvan merkittavasti veren triglyseridipitoisuutta, ja se vaikuttaa
vahentavan akuutin haimatulehduksen riskia familiaalista kylomikronemiaa sairastavilla aikuisilla.
Redemplo ei edellyta sairauden geneettista varmistamista, joten se tarjoaa hoitovaihtoehdon
useammille familiaalista kylomikronemiaa sairastaville aikuisille ja vastaa ndiden potilaiden
tayttamattomaan |ladketieteelliseen tarpeeseen. Ladke oli yleisesti ottaen hyvin siedetty, ja sen
turvallisuusprofiili oli hyvaksyttava.

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Redemplosta saatava hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Redemplon turvallinen ja tehokas kaytt6?

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

Kuten kaikkien lddkkeiden, myds Redemplon kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Redemplosta ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
tehdaan potilaiden suojelemiseksi.
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Muita tietoja Redemplosta

Lisdtietoja Redemplosta, mukaan lukien pakkausseloste ja arviointiraportti, on viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/redemplo.

Tietoa taman ladkkeen saatavuudesta kussakin maassa saa ottamalla yhteytta kansalliseen
toimivaltaiseen viranomaiseen.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 06-2026.
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