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Saphnelo (anifrolumabi)
Yleistiedot Saphnelosta seké siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Saphnelo on ja mihin sita kaytetaan?

Saphnelo on la&ke, jota annetaan lisaladkkeena systeemistad lupus erytematosusta (SLE) sairastaville
aikuispotilaille. Tama on sairaus, jossa immuunijarjestelmé (kehon luonnollinen puolustusmekanismi)
hydkkaa normaaleja soluja ja kudoksia vastaan aiheuttaen tulehdusta ja elinvaurioita.

Saphneloa annetaan potilaille, joilla on vasta-aineita omia solujaan vastaan (autovasta-aineet) ja
joiden sairaus on keskivaikea tai vaikea huolimatta tavanomaisesta hoidosta.

Saphnelon vaikuttava aine on anifrolumabi.
Miten Saphneloa kaytetaan?

Saphnelo on reseptivalmiste. Hoidon saa aloittaa ladkari, jolla on kokemusta SLE:n hoitamisesta, ja
hanen tulee myo6s valvoa hoitoa.

Saphnelo annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Suositeltu annos on 300 mg 30 minuutin
aikana annettuna neljan viikon valein. Ladkari voi keskeyttaa tai lopettaa hoidon, jos potilaalle kehittyy
infuusioon liittyvia reaktioita. Potilaille, jotka ovat aiemmin saaneet téllaisia reaktioita, voidaan antaa
ehkaisevaa laakitystd ennen hoitoa.

Lisatietoa Saphnelon kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Saphnelo vaikuttaa?

SLE:ssa tyypin | interferoni (IFN) -proteiini on mukana immuunijarjestelmén hydkkéyksessa
normaaleja soluja ja kudoksia vastaan. Tyypin | IFN vaikuttaa Kkiinnittymall& proteiiniin nimelta tyypin |
IFN-reseptori.

Saphnelon vaikuttava aine anifrolumabi on monoklonaalinen vasta-aine (toinen proteiinityyppi), joka
on kehitetty kiinnittyméaan tadhan reseptoriin ja estaméaan siten tyypin | IFN:n sitoutuminen siihen.
Tama estda tyypin | IFN:n toiminnan ja vahentaa SLE:hen liittyvaa tulehdusta ja elinvaurioita.
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Mita hyotya Saphnelosta on havaittu tutkimuksissa?

Kahdessa paatutkimuksessa todettiin, ettd 300 mg:n annos Saphneloa tavanomaisen hoidon lisana oli
lumelaaketta tehokkaampi SLE-sairauden aktiivisuuden vdhentdmisessé, kun sitd mitattiin BICLA-
vakioindeksin avulla. Tutkimuksiin osallistui yhteensa 822 aikuista, joilla oli kohtalainen tai vaikea
autovasta-ainepositiivinen SLE ja joita hoidettiin Saphnelolla yhden vuoden ajan.

Ensimmaisessa tutkimuksessa sairauden aktiivisuus vaheni 47 prosentilla Saphnelo-hoitoa saaneista
potilaista, kun sairauden aktiivisuus vaheni 30 prosentilla lumelaéaketta saaneista potilaista. Toisessa
tutkimuksessa sairauden aktiivisuus vaheni 48 prosentilla Saphnelo-hoitoa saaneista potilaista, kun
lumeldaketta saaneilla potilailla nain tapahtui 32 prosentilla potilaista.

Mita riskeja Saphneloon liittyy?
Saphnelon yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat ylahengitysteiden infektiot (nenan ja nielun tulehdukset) ja keuhkoputkentulehdus.

Yleisin vakava haittavaikutus (joka saattaa aiheutua enintdan yhdelle potilaalle sadasta) on herpes
zoster (vyoruusu).

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Saphnelon haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Saphnelo on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ldakevirasto katsoi, etta lisdladkkeenéd kaytettyna Saphnelo vahentdé sairauden aktiivisuutta
vahéan, mutta kliinisesti merkittavasti SLE-potilailla, joilla on suuri tarve uusille hoitomuodoille. Koska
ladkkeen turvallisuutta pidetadn hyvaksyttavana, virasto katsoi, ettd Saphnelon hyodty on sen riskeja
suurempi ja etté sille voidaan myoéntda myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Saphnelon turvallinen ja tehokas kaytto?

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

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Saphnelon kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Saphnelosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Saphnelosta

Lisatietoa laakkeesta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/saphnelo.
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