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Acoziborole Winthrop (akoziborol)
Sammanfattning pa klart och tydligt sprak av Acoziborole Winthrop och
varfor det fick ett positivt yttrande

Vad ar Acoziborole Winthrop och vad anvands det for?

Acoziborole Winthrop ar ett I1dkemedel som anvands foér att behandla human afrikansk sémnsjuka
(trypanosomsjuka) orsakad av parasiten Trypanosoma brucei gambiense (g-HAT) hos vuxna och
ungdomar fran 12 ars alder som véger minst 40 kg. Lakemedlet &r avsett att anvandas utanfor
Europeiska unionen (EU).

g-HAT sprids genom ett bett av tsetseflugor som ar infekterade med parasiten. Under de forsta
dagarna efter infektionen kan patienterna fa symtom sasom feber, huvudvérk och hudutslag (férsta
stadiet). Senare kan de fa en allvarligare form av sjukdomen som paverkar nervsystemet och orsakar
symtom sdsom sdmnstérningar och beteendeféréndringar (andra stadiet).

Acoziborole Winthrop kan anviandas for att behandla bade g-HAT i férsta och andra stadiet, inklusive
allvarlig sjukdom i andra stadiet.

Acoziborole Winthrop innehaller den aktiva substansen akoziborol.

Hur anvands Acoziborole Winthrop?

Acoziborole Winthrop ska endast férskrivas och administreras av hélso- och sjukvardspersonal med
erfarenhet av att hantera och behandla HAT.

Acoziborole Winthrop finns som tabletter som ska tas genom munnen. Behandlingen bestar av en
engangsdos.

De nationella lakemedelsmyndigheterna kommer att ansvara for tillhandahallandet av lakemedlet.
For mer information om hur du anvander Acoziborole Winthrop, las bipacksedeln eller tala med ldkare

eller apotekspersonal.

Hur verkar Acoziborole Winthrop?

Det ar inte helt kant hur Acoziborole Winthrop verkar. Den aktiva substansen, akoziborol, tros dock
binda till och blockera aktiviteten av ett enzym (protein) som parasiten behdver for att framstalla
viktiga proteiner, vilket gor att parasiten dor.
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Vilka fordelar med Acoziborole Winthrop har visats i studierna?

En huvudstudie pd 208 vuxna och ungdomar fran 15 ars alder med g-HAT visade att Acoziborole
Winthrop som engdngsdos var effektivt fér att behandla infektionen. I studien, som genomférdes i
Demokratiska republiken Kongo och Guinea, jamférdes inte Acoziborole Winthrop med ett annat
ldkemedel eller placebo (overksam behandling).

Behandlingen var framgangsrik 18 manader efter en engdngsdos av lakemedlet hos omkring

95 procent (159 av 167) av de personer med sjukdom i andra stadiet, inklusive allvarlig sjukdom i
andra stadiet, och hos 100 procent (41 av 41) av de personer med g-HAT i forsta stadiet och i ett
mycket tidigt skede av andra stadiet. Behandlingen ansags framgangsrik om patienten var vid liv och
inte hade nagra kliniska tecken pa g-HAT, inga parasiter kunde pavisas och dér antalet vita
blodkroppar I8g under en faststalld gréns.

Stédjande data visade ocksd att ldkemedlet férvantas verka pd samma sétt hos ungdomar i 8ldern 12-
17 &r med en kroppsvikt pa minst 40 kg som hos vuxna.

Studier som utférts med Acoziborole Winthrop beskrivs nédrmare i utredningsprotokollet om
lakemedlet.

Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Acoziborole Winthrop?

En fullstéandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Acoziborole Winthrop finns i
bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Acoziborole Winthrop (kan férekomma hos fler an 1 av
10 anvéndare) &r forandringar i hjartats elektriska aktivitet som kan ses pa elektrokardiogram (EKG).
Andra vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar huvudvark, feber,
asteni (svaghet), minskad aptit och tremor (skakningar).

Lakemedlet far inte ges till personer med medfétt kort QT-syndrom (en onormal elektrisk aktivitet i
hjartat som paverkar hjartrytmen) och far heller inte tas tillsammans med nifedipin, ett lakemedel for
behandling av hjartsjukdomar. Eftersom Acoziborole Winthrop kan p%verka hur kroppen tar upp vissa
ldkemedel far det inte ges tillsammans med vissa ldkemedel som anvénds for att behandla hiv,
hepatit C, tuberkulos, parasitinfektioner eller svampinfektioner. Dessa lakemedel far inte anvéndas
under tre manader efter intaget av Acoziborole Winthrop. Det ska heller inte tas tillsammans med
kombinationen artemeter och lumefantrin, som anvands fér att behandla malaria. Denna behandling
far forst inledas en manad efter intaget av Acoziborole Winthrop.

Varfor fick Acoziborole Winthrop ett positivt yttrande?

Nuvarande behandlingar fér g-HAT innebar m@nga doser och kan kréva intravendsa infusioner (dropp i
en ven) eller intramuskulara injektioner (injektioner i en muskel) liksom sjukhusinldggning. De valjs ut
baserat pa sjukdomsstadiet, vilket bestdms genom en lumbalpunktion (spinalpunktion). Acoziborole
Winthrop ges som en oral engangsdos och har visat sig vara effektivt vid behandling av alla stadier av
g-HAT, vilket gér att lumbalpunktion och sjukhusinldggning kan undvikas. Aven om anvéndningen av
detta ldkemedel &r férknippad med vissa risker, daribland férandringar av hjartats elektriska aktivitet
och interaktioner med andra lakemedel, finns det tillrackligt val beskrivha rekommendationer om hur
man hanterar dessa risker i produktinformationen.
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Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Acoziborole Winthrop ar
storre an riskerna och avgav ett positivt yttrande.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Acoziborole
Winthrop?

Féretaget som marknadsfér Acoziborole Winthrop kommer att genomféra en studie fér att utvardera
information om lakemedlets faktiska sdkerhet under tremanadersperioden efter behandlingen.

Féretaget kommer ocksa att tillhandahalla ett patientkort for att pdminna patienter och hélso- och
sjukvardspersonal om att vissa ldkemedel inte far anvédndas tillsammans med Acoziborole Winthrop
eller under en viss tidsperiod (upp till tre manader) efter behandlingen.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Acoziborole Winthrop har ocksa tagits med i
produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla l1dkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Acoziborole Winthrop
kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats fér Acoziborole Winthrop utvarderas
noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Acoziborole Winthrop

Den 24 februari 2026 avgav Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) ett positivt yttrande om
Acoziborole Winthrop.

EMA bedémde Acoziborole Winthrop inom ramen fér sitt samarbete med Varldshalsoorganisationen,
genom vilket myndigheten utvarderar lakemedel som inte ar avsedda for férsaljning i EU men som
behovs for att férebygga eller behandla sjukdomar av stor betydelse for folkhalsan runt om i variden.

Mer information om Acoziborole Winthrop, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns pa
EMA:s webbplats: ema.europa.eu/opinion-medicine-use-outside-EU/human/acoziborole-winthrop.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2026.
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