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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Adynovi

rurioktokog alfa pegol

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Adynovi. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Adynovi ska anvandas.

Praktisk information om hur Adynovi ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Adynovi och vad anvands det for?

Adynovi ar ett lakemedel som anvands for att behandla och férebygga blédning hos patienter med
hemofili A, en arftlig blédningssjukdom som beror pa brist p& ett koagulationsprotein som kallas
faktor VIII. Det kan ges till vuxna och ungdomar fran 12 ars alder.

Adynovi innehaller den aktiva substansen rurioktokog alfa pegol.
Hur anvands Adynovi?

Adynovi ar receptbelagt och behandling ska inledas under dverinseende av lakare som har erfarenhet
av att behandla hemofili.

Adynovi finns som ett pulver och en véatska som blandas till en injektionsvatska, l6sning for injektion i
en ven. Dos och behandlingsintervall beror pad om det anvands for att behandla eller forebygga
blédning, samt pa hemofilins svarighetsgrad, omfattning och platsen for blédningen samt patientens
tillstdnd och kroppsvikt. Patienter eller deras vardare kan sjalva ge Adynovi hemma efter att de fatt
lamplig utbildning.

Narmare information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Adynovi?

Patienter med hemofili A har brist pa faktor VIII, ett protein som kravs for blodets normala
koagulering, och de har darfor latt for att bloda. Den aktiva substansen i Adynovi, rurioktokog alfa
pegol, verkar i kroppen pa samma satt som human faktor VIII. Den ersatter den saknade faktor VIII,
och hjalper pa sa satt blodet att koagulera och ger tillfallig kontroll 6ver blédningssjukdomen.

Vilken nytta med Adynovi har visats i studierna?

Adynovi har i tvd huvudstudier visat sig vara effektivt nar det galler att férebygga och behandla
blédningsepisoder hos patienter med allvarlig hemofili som tidigare hade behandlats med andra
faktor VIII-produkter.

| en studie p& 138 vuxna och ungdomar fran 12 ars alder, hade 120 patienter som fick Adynovi som
forebyggande behandling tva ganger i veckan omkring 4 blédningsepisoder om aret, i genomsnitt,
medan 17 patienter som fick Adynovi fér behandling av blédningar "vid behov” hade omkring

43 blodningsepisoder om aret. Adynovi fick dessutom bedomningen utmarkt eller god vid behandling
av omkring 96 procent av blédningsepisoderna nar blédning intréaffade. Omkring 96 procent av
blédningsepisoderna upphdorde vid en eller tva injektioner med Adynovi.

| den andra studien pa 66 barn under 12 ars alder, fick alla patienter Adynovi som férebyggande
behandling tva ganger i veckan i omkring 6 manader. Under denna period hade omkring 38 procent av
patienterna (25 av 66) inga blédningsepisoder alls, och ingen av patienterna utvecklade antikroppar
mot Adynovi, vilket kan fa lakemedlet att sluta verka. Adynovi fick dessutom bedémningen utmarkt
eller god vid behandling av omkring 90 procent av blédningsepisoderna nér blédning intraffade.
Omkring 83 procent av blédningsepisoderna upphdrde vid en injektion.

Vilka ar riskerna med Adynovi?

Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) &r mindre vanliga med Adynovi (uppkommer hos upp
till 1 av 100 personer) och kan inkludera svullnad, sveda och smarta pa injektionsstallet, frossa,
blodvallningar, kliande utslag, huvudvark, nasselutslag, 1&gt blodtryck, letargi, illaméaende och
krakning, rastloshet, hjartklappning, tranghet i bréstet och vasande andning. | vissa fall kan dessa
reaktioner bli allvarliga.

Efter behandling med faktor VIll-lakemedel, inklusive Adynovi, finns det en risk att vissa patienter
utvecklar hammare (antikroppar) mot faktor VIII, vilket leder till att l[akemedlet slutar verka med
forlorad blodningskontroll som féljd. | dessa fall ska en specialiserad hemofiliavdelning kontaktas.

En fullstandig forteckning dver biverkningar finns i bipacksedeln.

Adynovi ska inte ges till patienter som ar éverkansliga (allergiska) mot rurioktokog alfa pegol eller den
relaterade substansen oktokog alfa eller mot nagot annat innehallsamne i lakemedlet, och inte heller
till patienter med kand allergi mot mus- eller hamsterproteiner.

Varfor godkanns Adynovi?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att nyttan med Adynovi ar stdrre an riskerna och
rekommenderade att Adynovi skulle godkannas for forsaljning i EU. Studier visar att Adynovi ar
effektivt vid forebyggande och behandling av blédningsepisoder hos patienter med hemofili A och att
dess sakerhet ar jamforbar med den for andra faktor VIlI-produkter. En viss del av den aktiva
substansen i Adynovi (kallas PEG) kan dock ansamlas i kroppen efter langvarig behandling, bland
annat i en struktur i hjarnan som kallas plexus choroideus. Eftersom detta potentiellt skulle kunna ge
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problem hos i synnerhet barn under 12 ars alder, ar Adynovi bara godkant fér anvandning till vuxna
och barn fran 12 ars alder.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Adynovi?

Foretaget som marknadsfér Adynovi kommer att utféra en studie for att undersdka de potentiella
effekterna av PEG-ansamling i plexus choroideus i hjarnan och andra organ.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta for saker och
effektiv anvandning av Adynovi har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Adynovi

EPAR for Adynovi finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Adynovi finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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