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Adakveo (krizanlizumab) RS
Sammanfattning av Adakveo och varfér det ar godkant iné&QU
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Adakveo ar ett lakemedel som anvénds for att férebygga smartkriserthos patienter frén 16 ars dlder
med sicklecellanemi. ’@

Vad ar Adakveo och vad anvands det for?

&na stelnar, blir klibbiga och andrar
ade skaror. De kan blockera blodflédet i
ch andra delar av kroppen.

Sicklecellanemi ar en genetisk sjukdom dar de réda blodkr
form fr@n att vara runda skivor till att se ut som halvcir
blodkarlen och orsaka smartkriser som drabbar brost,

Adakveo kan ges som tilldaggsbehandling tillsammans med hydroxikarbamid (éven kallat hydroxiurea)
eller som enda lakemedel till patienter hos vilka xikarbamid inte har tillrdcklig effekt eller orsakar
for manga biverkningar. Adakveo innehdller dq tiva substansen krizanlizumab.

S

Sicklecellanemi ar sallsynt och Adakveo kI ic€rades som sarlakemedel (ett Idkemedel som anvands
vid sallsynta sjukdomar) den 9 augus ’2@ Mer information om klassificeringen som sarlakemedel
finns har: \
ema.europa.eu/medicines/human/@an—desiqnations/ew121034.

Hur anvands Adakveo.\"Q

Adakveo ges genom en 30%ninuter 18ng infusion (dropp) i en ven och dosen varierar beroende pa
* o . . o .

patientens kroppsvikt. sta tva infusionerna ges med tva veckors mellanrum. Darefter ges

infusionerna var fjérqg\gecka.

Lakemedlet ar rés@elagt. Behandlingen ska inledas av en |ldkare med erfarenhet av att behandla

sicklecellanemib

F6r mer infi ion om du anvander Adakveo, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apoteksp nal.

H \g'kar Adakveo?
s

*
*
Dgaktiva substansen i Adakveo, krizanlizumab, &r en monoklonal antikropp (en typ av protein) som
\b/utformad for att binda till P-selektin, en substans som finns pd ytan av de celler som omger
blodkarlen. P-selektin medverkar till att blodkropparna fastnar pa karlvdggarna och till att karlen satter
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igen, vilket orsakar smartkriserna vid sicklecellanemi. Genom att fasta vid P-selektin och blockera dess
verkan hjalper lakemedlet till att forhindra smartkriser.

Vilka fordelar med Adakveo har visats i studierna? :

En huvudstudie som omfattade 198 patienter med sicklecellanemi visade att Adakveo &r eff%ﬁ@ﬁér
det galler att minska antalet smartkriser. I studien drabbades de patienter som fick Adakve \1,6
e

kriser per ar i genomsnitt, medan patienterna som fick placebo (overksam behandling) j snitt
drabbades av 3 kriser per ar. .’,b

Studien visade ocksa att Adakveo minskade antalet kriser per ar med nastan en tredjetlel hos patienter
som redan tog hydroxikarbamid (2,4 kriser i stéllet for 3,6) och med halften hog ienter som inte tog
hydroxikarbamid (1 kris i stéllet for 2). (\

Vilka ar riskerna med Adakveo? . {

*
De vanligaste biverkningarna som orsakas av Adakveo (kan fb'rekomm(a%os fler an 1 av 10 anvandare)
ar ledvark, illamdende, ryggsmarta, feber och buksmarta (magont ’ga?r ledsmarta eller hog feber kan
forekomma hos omkring 1 av 100 anvandare. .

*
En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktion@ bipacksedeln.
Varfor ar Adakveo godkant i EU? O

Huvudstudien visade att Adakveo ar effektivt nar det r att minska antalet smartkriser hos
patienter med sicklecellanemi. Det radde viss o0s& et kring Adakveos effekt pa grund av studiens

utformning, men resultaten visade konsekventaiforbattringar med Adakveo, inklusive farre
sjukhusinlaggningar.

Adakveos biverkningar var relativt lindrj Qanségs hanterbara. Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA) fann att fordelarna med Adakv %térre an riskerna och att Adakveo kan godkdnnas fér
forsaljning i EU.

Adakveo har godkants enligt reg%@a om "villkorat godkdannande”. Detta innebar att det ska komma
ytterligare uppgifter om detta lakemedel och att féretaget ar skyldigt att lamna dessa uppgifter.
Europeiska ldkemedelsmyn igMen kommer att granska ny information om produkten varje ar och
uppdatera denna samma ning nar det behovs.

Vilken informatipn om Adakveo saknas for narvarande?

Eftersom Adak &godkénts i enlighet med reglerna om "villkorat godkannande” kommer foretaget
som marknad \fl&dakveo att lamna ytterligare data om ldkemedlets sakerhet och effekt fran
ytterligare tv dier.

Vad @Qﬁr att garantera saker och effektiv anvandning av Adakveo?

&e%endationer och férsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
ia for saker och effektiv anvéndning av Adakveo har tagits med i produktresumén och

\ufacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Adakveo kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Adakveo utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.
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Mer information om Adakveo

Mer information om Adakveo finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adakveo

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2020.
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