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Sammanfattning av Apoquel och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Apoquel och vad anvands det for?

Apoquel &r ett veterindrmedicinskt ldkemedel som anvands for att behandla kl&da i samband med
allergisk dermatit (inflammation i huden) samt atopisk dermatit hos hundar. Det innehdller den aktiva
substansen .

Hur anvdnds Apoquel?

Apoquel ar receptbelagt. Det finns som filmdragerade tabletter och tuggtabletter med olika styrkor fér
att omfatta olika kroppsvikter hos hundar. Behandlingen ska inledas med en dos pa 0,4-0,6 mg per
kilo kroppsvikt tva gdnger dagligen i upp till tva veckor. Behandlingen kan sedan fortsitta med samma
dos en gang dagligen.

Fér mer information om hur du anvander Apoquel, las bipacksedeln eller tala med veterinar eller
apotekspersonal.

Hur verkar Apoquel?

Den aktiva substansen i Apoquel, oklacitinib, @r ett immunmodulerande medel (ett lakemedel som
andrar immunsystemets aktivitet) som verkar genom att blockera effekten av enzymer som kallas
januskinaser. Dessa enzymer spelar en viktig roll vid inflammation och kldda, &ven i fall som ror
allergisk dermatit och atopisk dermatit hos hundar. Genom att blockera enzymerna lindrar Apoquel
inflammation och kldda i samband med sjukdomen.

Vilka fordelar med Apoquel har visats i studierna?

I en studie pa 220 hundar dér man jamforde effekterna av Apoquel filmdragerade tabletter mot klada i
samband med allergisk dermatit med prednisolon visade sig bada ldkemedlen vara effektiva. Ett
framgangsrikt svar kunde ses hos 68 procent av hundarna som behandlades med Apoquel och hos

76 procent av dem som behandlades med prednisolon. I en annan studie pd 436 hundar jamférdes
effekterna av Apoquel filmdragerade tabletter mot kldda i samband med allergisk dermatit med
placebo (overksam behandling). Vid jamférelse med placebo var andelen framgangsrika behandlingar
67 procent fér hundar som behandlades med Apoquel och 29 procent for hundar som fick placebo.
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Effektmattet i studierna baserades pa hundégarens bedémning av hur allvarlig klddan var och hur
hundens beteende forbattrades enligt en standardskala.

Effekten av Apoquel filmdragerade tabletter mot atopisk dermatit undersoktes i tva studier pa

220 respektive 299 hundar dar den jamférdes med placebo. I studierna av atopisk dermatit anvandes
ocksd ett poangtal som kallas for CADESI (Canine Atopic Dermatitis Extent and Severity Index) for
bedémning av hudskadorna. Andelen framgangsrika behandlingar fér hundar som behandlades med
Apoquel filmdragerade tabletter i den forsta studien var 66 procent jamfért med 4 procent for hundar
som fick placebo mot kldda. Med CADESI-skalan var resultaten 49 respektive 4 procent. Andelen
framgangsrika behandlingar éverensstimde med resultaten i den andra studien.

Féretaget tillhandaholl ocksa resultat av studier som visade att Apoquel tuggtabletter ar
"bioekvivalenta” med de filmdragerade tabletterna. Tva lakemedel &r bioekvivalenta nér de bildar
samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed ha samma effekt.

Vilka ar riskerna med Apoquel?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Apoquel (kan upptrada hos upp till 1 av 10 djur) var
diarré, krakningar, aptitférlust och knélar pd eller under huden.

En fullsténdig férteckning dver biverkningar och restriktioner for Apoquel finns i bipacksedeln.

Vilka sdkerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Sakerhetsinformation har tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Apoquel. Dar anges ocksa
de forsiktighetsatgarder som vardpersonal och djurdgare eller djurhallare ska vidta.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare.
Varfor ar Apoquel godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Apoquel ar stérre an riskerna och att
Apoquel kan godkannas for férsaljning i EU.

Mer information om Apoquel

Den 12 september 2013 beviljades Apoquel ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Apoquel finns p& EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/apoquel.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2021.
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