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Bekemv (ekulizumab)
Sammanfattning av Bekemv och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Bekemv och vad anvdnds det for?

Bekemv ar ett ldkemedel som anvdnds for att behandla vuxna och barn med paroxysmal nokturn
hemoglobinuri (PNH). Detta ar en sjukdom dar éverdriven nedbrytning av blodkroppar leder till anemi
(1&ga nivder av réda blodkroppar), trombos (blodproppar i blodkérl), pancytopeni (18ga nivaer av
blodkroppar) och mérk urin.

Bekemv ar en biosimilar (liknande biologiskt Idkemedel), vilket innebér att Bekemv i hdg grad liknar
ett annat biologiskt ldkemedel (“referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet
for Bekemv ar Soliris. Mer information om biosimilarer finns har.

Bekemv innehaller den aktiva substansen ekulizumab.

Hur anvands Bekemv?

Lakemedlet &r receptbelagt och ska ges av hélso- och sjukvardspersonal och under dverinseende av en
ldkare med erfarenhet av blodsjukdomar.

Bekemv ges som en infusion (dropp) i en ven under 25-45 minuter (vuxna) eller 1-4 timmar (barn)
varje vecka under de foérsta 2-5 veckorna och darefter varannan vecka. Patienterna ska dvervakas
avseende eventuella reaktioner under infusionen och i minst en timme darefter.

Patienter som inte far ndgra allvarliga biverkningar vid de forsta infusionerna kan fa efterféljande
infusioner i hemmet av hélso- och sjukvardspersonal.

Bekemv ska ges hela livet, sdvida inte patienten far allvarliga biverkningar.

F6r mer information om hur du anvander Bekemv, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Bekemv?

Komplementsystemet ar en uppsattning proteiner som ingfir i immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar). Hos patienter med PNH ar komplementsystemet dveraktivt och skadar patienternas egna
blodkroppar.
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Den aktiva substansen i Bekemv, ekulizumab, ar en antikropp (en typ av protein) som utformats for
att binda till C5-proteinet i komplementsystemet. Genom att blockera C5 hindrar ekulizumab
komplementsystemet fran att skada cellerna och bidrar p& sd satt till att sjukdomssymtomen lindras.

Vilka fordelar med Bekemv har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Bekemv jamférdes med Soliris har visat att den aktiva substansen i Bekemv ar
mycket lik den i Soliris nar det géller struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksa visat att
det vid behandling med Bekemv produceras liknande halter av den aktiva substansen i kroppen som
vid behandling med Soliris.

Dessutom visade en studie pa 42 patienter med PNH att Bekemv och referensléakemedlet Soliris
férhindrade nedbrytning av réda blodkroppar pa ett liknande satt.

Eftersom Bekemv ar en biosimilar behdver inte samtliga studier om ekulizumabs effekt och sdkerhet
som utforts med Soliris utféras pa nytt med Bekemv.

Vilka ar riskerna med Bekemv?

Bekemvs sakerhet har utvédrderats, och pa grundval av alla utférda studier anses ldkemedlets
biverkningar vara jamforbara med dem som referenslakemedlet Soliris ger upphov till.

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

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Bekemv (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar huvudvark. Den allvarligaste biverkningen ar meningokocksepsis (nar en bakterie infekterar blodet
och orsakar blédning i huden och organen).

Bekemv far inte ges till barn under 2 3r eller till patienter med &rftlig fruktosintolerans (HFI, ned&rvd
oférmaga att bryta ned fruktos [fruktsocker]). Det far inte heller ges till patienter som har en
pagdende infektion med bakterien Neisseria meningitidis, eller till dem som fér narvarande inte &r
vaccinerade mot denna bakterie, sdvida de inte far antibiotika for att férebygga infektion fram till

2 veckor efter vaccinationen.

Varfor ar Bekemv godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Bekemv i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hdg grad liknar Soliris och att det
fordelas i kroppen p& samma satt. Dessutom har studier pd patienter med PNH visat att Bekemv &r lika
sakert och effektivt som Soliris.

Alla dessa data ansags ricka for att dra slutsatsen att Bekemv kommer att verka pd samma s&tt som
Soliris vad géller effekt och sdkerhet vid dess godkdanda anvandningar. EMA fann darfér att fordelarna
med Bekemv ar storre an de konstaterade riskerna, liksom fér Soliris, och att Bekemv kan godkannas
for forsaljning i EU.

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

Foretaget som marknadsfor Bekemv kommer att vidta atgérder for att sdkerstélla att lakemedlet
endast distribueras efter att man har kontrollerat att patienten har fatt ratt vaccination och kommer
att skicka en paminnelse till férskrivande lakare eller apotekspersonal om att kontrollera patienternas
vaccinationsstatus.
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Foretaget kommer att forse forskrivande lakare och patienter med en vagledning om ldkemedlets
sakerhet. Patienterna kommer ocksd att fa ett “sdkerhetskort” som férklarar symtomen pa vissa typer
av infektioner och inneh3ller information om att patienterna omedelbart ska soka lakarvard om de
skulle drabbas av dem. Kortet kommer &ven att innehalla en paminnelse om att ldkemedlet inte far
ges till barn under 2 &r eller till patienter som har HFI.

Rekommendationer och forsiktighetsatgédrder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Bekemv har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Bekemv kontinuerligt. Misstéankta
biverkningar som har rapporterats for Bekemv utvérderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Bekemv

Bekemv beviljades ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU den

Mer information om Bekemv finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bekemv.

Denna sammanfattning uppdaterades senast MM-ARAA.
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