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Dawnzera (donidalorsen)

Sammanfattning av Dawnzera och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Dawnzera och vad anvands det for?

Dawnzera ar ett lakemedel som anvands for att férebygga anfall av hereditart angio6dem (svullnad)
hos personer frdn 12 3rs alder. Personer med hereditdrt angioddem har snabba svullnadsanfall som
kan uppstd var som helst pd/i kroppen, sdsom ansiktet, halsen, armarna, benen eller runt om
tarmarna. Dessa anfall kan vara livshotande nar svullnaden runt halsen pressar mot luftvagarna.

Dawnzera innehaller den aktiva substansen donidalorsen.
Hur anvands Dawnzera?

Dawnzera ar receptbelagt. Behandlingen ska inledas under dverinseende av en lakare med erfarenhet
av diagnos och behandling av patienter med hereditart angio6dem.

. . . o . o o
Dawnzera ges som en injektion under huden en gang i manaden. Dawnzera kan ges en gang varannan
manad om patienten inte har haft ndgra anfall under en period pd minst tre behandlingsmanader.

Lakaren bor 6vervaga att avbryta behandlingen hos patienter som uppvisar normala nivaer av enzymet
Cl-esterashammare (C1-INH) om inte antalet anfall minskas tillrackligt.

For mer information om hur du anvander Dawnzera, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Dawnzera?

Hos personer med hereditért angioddem &r nivderna i blodet av proteinet kallikrein onormalt héga.
Detta leder till férhojda nivder av ett annat protein, bradykinin, som medverkar till uppkomsten av
angioddemanfall.

Den aktiva substansen i Dawnzera, donidalorsen, ar en antisensoligonukleotid, en liten molekyl som ar
inriktad mot budb&rar-RNA (mRNA) och som innehaller instruktioner om att tillverka prekallikrein, ett
protein som behovs for att framstalla kallikrein. Detta leder till att mRNA bryts ner, vilket minskar
nivan av kallikrein och bradykinin i blodet och darmed risken for anfall.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Vilka fordelar med Dawnzera har visats i studierna?

En huvudstudie har visat att Dawnzera pa ett signifikant satt minskar antalet anfall hos personer med
hereditart angioédem jamfort med placebo (overksam behandling).

I huvudstudien ingick 91 patienter fran 12 &rs dlder med hereditért angiosdem som fick Dawnzera
(antingen var fjarde eller var dttonde vecka) eller placebo. Efter 24 veckor var det genomsnittliga
antalet anfall per m@nad cirka 0,4 hos de patienter som fick Dawnzera var fjarde vecka och cirka 1 hos
dem som fick Dawnzera var attonde vecka, jamfért med cirka 2,3 anfall hos dem som fick placebo. I
studien bedémdes dessutom behandlingens inverkan pa patienternas livskvalitet med hjalp av ett
validerat fr&geformuldr som mater hur sjukdomssymtomen paverkar ménniskors dagliga liv. Baserat
pa svaren pa detta frageformular visade sig Dawnzera forbéttra patienternas livskvalitet jamfért med
placebo.

Vilka ar riskerna med Dawnzera?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Dawnzera finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Dawnzera nar det tas var fjarde vecka (kan forekomma
hos fler &n 1 av 10 anvéandare) &r reaktioner pa injektionsstéllet sdsom erytem (hudrodnad),
missfargning, smarta, pruritus (kldda), férhardnad, hematom (blodansamling under huden),
bldmarken, exfoliation (hudflagning), éverkéanslighet (allergiska reaktioner) och svullnad pa
injektionsstallet.

Varfor ar Dawnzera godkdnt i EU?

Vid tidpunkten for godkénnandet fanns det ett behov av mer |1&ngsiktiga behandlingar for att férhindra
genombrottsanfall av hereditart angioddem. Dawnzera som ges var fjarde vecka har visat sig
signifikant minska antalet anfall av hereditart angio6dem jamfért med placebo. Dessutom rapporterade
patienter som behandlades med Dawnzera en forbattring av deras livskvalitet.

Med tanke pa behovet av effektiva féorebyggande behandlingar kan lakemedlet ges till patienter med
alla typer av hereditdrt angioédem, dven om uppgifterna om anvandningen av Dawnzera hos patienter
med normala nivaer av proteinet C1-INH &r begrénsade.

Uppgifterna om Dawnzeras sdkerhet ar begransade eftersom sjukdomen ar séllsynt. De tillgangliga
beldggen visar dock att Dawnzeras biverkningar ar godtagbara.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Dawnzera ar stérre an
riskerna och att Dawnzera kan godkannas fér forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Dawnzera?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Dawnzera har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Dawnzera kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Dawnzera utvarderas noggrant och nédvandiga
o - . o .

atgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Dawnzera

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