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Besremi (ropeginterferon alfa-2b)
Sammanfattning av Besremi och varfor det ar godként inom EU

Vad ar Besremi och vad anvands det for?

Besremi &ar ett lakemedel som anvands for att behandla polycytemia vera hos vuxna som inte har
symtomet pa forstorad mjalte.

Hos patienter med polycytemia vera producerar kroppen for manga réoda blodkroppar, vilket kan gora
att blodet fortjockas och minska blodflédet till organen. Patientens mjalte kan ocksa bli stérre nar den
forsoker avlagsna overflédiga celler.

Polycytemia vera ar séallsynt och Besremi klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) den 9 december 2011. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns har: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU311932.

Besremi innehaller den aktiva substansen ropeginterferon alfa-2b
Hur anvands Besremi?

Besremi ar receptbelagt och behandling ska endast inledas under évervakning av en lakare med
erfarenhet av behandling av polycytemia vera.

Besremi finns for injektion under huden i forfyllda pennor. Den normala startdosen ar 100 mikrogram
varannan vecka, vilket kan dkas gradvis tills nivderna av réda blodkroppar ar tillrackligt 1dga och
stabila. Den hdgsta dosen ar 500 mikrogram varannan vecka. Om biverkningar uppstar kan lakaren
minska dosen eller tillfalligt avbryta behandlingen.

For mer information om hur du anvander Besremi, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Besremi?

Den aktiva substansen i Besremi, ropeginterferon alfa-2b, verkar genom att binda till receptorer (mal)
i kroppscellerna som kallas interferon alfa/beta-receptorer (IFNAR). Detta leder till flera reaktioner som
gor att benméargen producerar farre réda blodkroppar.

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
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Ropeginterferon alfa-2b ar en typ av interferon, en naturlig substans som bildas i kroppen. | Besremi
har interferonen pegylerats (fasts vid ett kemiskt &mne som kallas polyetylenglykol) sa att den kan
stanna kvar langre i kroppen och ges mindre ofta.

Vilka fordelar med Besremi har visats i studierna?

En huvudstudie pa 257 patienter visade att Beremi ar effektivt for att minska nivaerna av roda
blodkroppar hos patienter med polycytemia vera. | denna studie hade 43 procent av patienterna som
fick Besremi normala antal réda blodkroppar efter ett ars behandling. Hos 46 procent av patienterna
som fick ett annat lakemedel, hydroxikarbamid, konstaterades liknande férbattringar.

En férlangning av denna studie visade att vid fortsatt behandling med Besremi under en langre tid
Okade antalet patienter vars blodkroppsantal minskade till det normala.

Vilka ar riskerna med Besremi?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Besremi (kan upptrada hos fler &n 1 av 10 personer) ar
laga nivaer av vita blodkroppar och blodplattar (blodkomponenter som hjalper blodet att koagulera),
muskel- och ledsmarta, trétthet, influensaliknande symtom och férhojda nivaer i blodet av
gammaglutamyltransferas (ett tecken pa leverproblem). En fullstandig forteckning éver biverkningar
som rapporterats for Besremi finns i bipacksedeln.

Besremi far inte ges tillsammans med telbivudin (ett lakemedel for att behandla hepatit B). Det far inte
ges till patienter med skoldkortelsjukdom som inte kontrolleras med standardbehandling, patienter
som har haft psykiska sjukdomar som allvarlig depression, patienter som har allvarliga problem med
hjartat och blodkarlen, patienter som nyligen har haft en hjartinfarkt eller stroke, patienter som lider
av autoimmuna sjukdomar, patienter som har genomgatt transplantation och patienter med mycket
allvarlig lever- eller njursjukdom. En fullstdndig forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Besremi godkant i EU?

Besremi ar effektivt for att minska det dverflddiga antalet blodkroppar hos patienter med polycytemia
vera, och andelen patienter vars tillstdnd forbattrades 6kade med langre behandling. Aven om Besremi
kan vara mindre effektivt &n hydroxikarbamid under de férsta manaderna av behandlingen kan
flebotomi (ett forfarande for att avlagsna overflodigt blod ur kroppen) hjalpa till att kortsiktigt
kontrollera tillstandet.

Nar det galler sakerheten betraktas biverkningarna av Besremi som hanterbara. Dessutom sags det
som en stor fordel att Besremi inte har ndgon potential att orsaka genmutationer. Europeiska
lakemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Besremi ar storre &n riskerna och att Besremi kan
godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Besremi?

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

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Besremi kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Besremi utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Besremi

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