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Saphnelo (anifrolumab)
Een overzicht van Saphnelo en waarom het is geregistreerd in de EU

Wat is Saphnelo en wanneer wordt het voorgeschreven?

Saphnelo is een geneesmiddel dat wordt gebruikt als aanvullende behandeling voor volwassenen met 
systemische lupus erythematosus (SLE), een ziekte waarbij het immuunsysteem (de natuurlijke afweer 
van het lichaam) normale cellen en weefsels aanvalt, wat ontsteking en orgaanschade veroorzaakt.

Saphnelo wordt toegediend aan patiënten die antilichamen aanmaken tegen hun eigen cellen 
(autoantilichamen) en bij wie de ziekte ondanks standaardbehandeling matig tot ernstig is.

Saphnelo bevat de werkzame stof anifrolumab.

Hoe wordt Saphnelo gebruikt?

Saphnelo is uitsluitend op doktersvoorschrift verkrijgbaar en de behandeling moet worden gestart door 
en onder toezicht staan van een arts die ervaring heeft met de behandeling van SLE.

Saphnelo wordt toegediend via infusie (indruppeling) in een ader. De aanbevolen dosis is 300 mg, in 
een infuus dat om de vier weken gedurende dertig minuten wordt toegediend. De arts kan de 
behandeling onderbreken of stopzetten als er bij de patiënt reacties in verband met de infusie 
optreden. Patiënten die in het verleden dergelijke reacties hebben gehad, mogen vóór de behandeling 
preventieve geneesmiddelen krijgen.

Raadpleeg de bijsluiter of neem contact op met uw arts of apotheker voor meer informatie over het 
gebruik van Saphnelo.

Hoe werkt Saphnelo?

Bij SLE zorgt het eiwit interferon (IFN) type I ervoor dat het immuunsysteem normale cellen en 
weefsels aanvalt. IFN type I bindt zich aan een eiwit dat ‘type I-interferonreceptor’ wordt genoemd.

De werkzame stof in Saphnelo, anifrolumab, is een monoklonaal antilichaam (een ander soort eiwit) 
dat speciaal is ontwikkeld om zich aan deze receptor te hechten en zo te voorkomen dat IFN type I 
zich aan de receptor bindt. Dit blokkeert de werking van IFN type I en vermindert de ontstekingen en 
de orgaanschade die optreden bij SLE.
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Welke voordelen bleek Saphnelo tijdens de studies te hebben?

Uit twee hoofdstudies bleek dat 300 mg Saphnelo werkzamer was als aanvulling op de 
standaardbehandeling dan placebo (een schijnbehandeling) wat betreft vermindering van de 
ziekteactiviteit bij SLE, gemeten aan de hand van de standaardindex BICLA. Bij de studies waren in 
totaal 822 volwassenen met matige tot ernstige autoantilichaampositieve SLE betrokken, die 
gedurende één jaar met Saphnelo werden behandeld.

In de eerste studie nam de ziekteactiviteit bij 47 % van de met Saphnelo behandelde patiënten af, 
tegenover 30 % van de patiënten die placebo kregen. In de tweede studie nam de ziekteactiviteit bij 
48 % van de met Saphnelo behandelde patiënten af, tegenover 32 % van de patiënten die placebo 
kregen.

Welke risico’s houdt het gebruik van Saphnelo in?

De meest voorkomende bijwerkingen van Saphnelo (die bij meer dan 1 op de 10 personen kunnen 
optreden) zijn infectie van de bovenste luchtwegen (neus en keel) en bronchitis (ontsteking van de 
luchtwegen in de longen).

De meest voorkomende ernstige bijwerking (die bij minder dan 1 op de 100 personen kan optreden) is 
herpes zoster (gordelroos).

Zie de bijsluiter voor het volledige overzicht van alle bijwerkingen van en beperkende voorwaarden 
voor Saphnelo.

Waarom is Saphnelo geregistreerd in de EU?

Het Europees Geneesmiddelenbureau was van oordeel dat Saphnelo bij gebruik als aanvullende 
behandeling leidt tot een bescheiden maar klinisch relevante afname van de ziekteactiviteit bij 
patiënten met SLE, die kampen met een grote onvervulde behoefte aan nieuwe therapieën. Aangezien 
de veiligheid van het geneesmiddel aanvaardbaar wordt geacht, heeft het Geneesmiddelenbureau 
geconcludeerd dat de voordelen van Saphnelo groter zijn dan de risico’s en dat dit middel 
geregistreerd kan worden voor gebruik in de EU.

Welke maatregelen worden er genomen om een veilig en doeltreffend 
gebruik van Saphnelo te waarborgen?

Aanbevelingen en voorzorgsmaatregelen die professionele zorgverleners en patiënten in acht moeten 
nemen voor een veilig en doeltreffend gebruik van Saphnelo, zijn opgenomen in de samenvatting van 
de productkenmerken en de bijsluiter.

Zoals voor alle geneesmiddelen worden gegevens over het gebruik van Saphnelo continu gevolgd. 
Bijwerkingen waargenomen voor het geneesmiddel worden nauwkeurig geëvalueerd en indien nodig 
worden maatregelen getroffen om patiënten te beschermen.

Overige informatie over Saphnelo

Meer informatie over het geneesmiddel is te vinden op de website van het Europees 
Geneesmiddelenbureau: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/saphnelo.
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