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Ebglyss (lebrikizumab)

Sammanfattning av Ebglyss och varfor det &r godkant inom EU

Vad ar Ebglyss och vad anvands det for?

Ebglyss ar ett lakemedel som anvands for att behandla mattlig till svar atopisk dermatit (aven kallat
atopiskt eksem, nar huden kliar och ar réd och torr). Lakemedlet ges till vuxna och barn fran 12 ars
alder som vager minst 40 kg. Det ges till patienter som inte kan behandlas direkt pa huden eller nar
sadan behandling inte racker.

Ebglyss innehaller den aktiva substansen lebrikizumab.
Hur anvands Ebglyss?

Ebglyss &ar receptbelagt och behandlingen ska séttas in av lakare med erfarenhet av diagnostisering
och behandling av atopisk dermatit. Det finns som forfylld injektionspenna eller forfylld spruta.

Ebglyss ges som en injektion under huden, vanligtvis i laret eller magen, varannan vecka i upp till
16 veckor. Patienter som svarar pa behandlingen kan sedan fortsatta behandlingen med en injektion
var fjarde vecka. Om lakaren eller sjukskéterskan anser det lampligt kan patienterna eller deras
vardare sjalva injicera lakemedlet efter att de har fatt lara sig hur man gor.

Ebglyss kan anvandas tillsammans med andra behandlingar mot atopisk dermatit som appliceras pa
huden (dvs. topikala kortikosteroider eller topikala kalcineurinhdmmare).

For mer information om hur du anvander Ebglyss, l&s bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Ebglyss?

Personer med atopisk dermatit producerar héga halter av proteinet interleukin 13 (IL-13), vilket kan
orsaka inflammation i huden och leda till symtom pda sjukdomen som kl&da, torrhet och rodnad. Den
aktiva substansen i Ebglyss, lebrikizumab, &r en monoklonal antikropp (en typ av protein) som
utformats for att neutralisera IL-13. P4 s& satt forhindrar lebrikizumab 1L-13 fran att orsaka
hudinflammation och lindrar sjukdomssymtomen.
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Vilka fordelar med Ebglyss har visats i studierna?

Tre huvudstudier har visat att Ebglyss ar effektivare an placebo (overksam behandling) nar det géller
att minska omfattningen och svarighetsgraden av atopisk dermatit hos vuxna och barn éver 12 ars
alder med mattlig till svar sjukdom.

Forbattringarna uppmattes efter 16 veckor med hjalp av IGA-skalan (Investigator’'s Global
Assessment), for att bedéma svarighetsgraden (dar O indikerar lakt hud och 4 indikerar allvarlig
sjukdom), och EASI (Eczema Area and Severity Index), for att ta reda pa hur manga patienter som
upplevde en forbattring pa 75 procent eller mer av sina kliniska symtom i olika delar av kroppen (aven
kallat EASI-75).

I den forsta studien, som omfattade 424 patienter, uppnadde 43 procent av de patienter som fick
Ebglyss en IGA-poang pa 0 eller 1, jamfért med 13 procent av de patienter som fick placebo.
Dessutom uppnadde 59 procent av de patienter som behandlades med Ebglyss en minskning pa
75 procent av sina symtompoéng (EASI-75), jamfort med 16 procent av dem som fick placebo.

I den andra studien, som omfattade 445 patienter, uppnadde 33 procent av de patienter som
behandlades med Ebglyss en IGA-poang pa 0 eller 1, jamfort med 11 procent av dem som fick
placebo. Dessutom uppnadde 52 procent av de patienter som fick Ebglyss EASI-75, jamfért med
18 procent av dem som fick placebo.

I den tredje studien, som omfattade 228 patienter som ocksa fick topikala kortikosteroider, uppnadde
41 procent av de patienter som fick Ebglyss och kortikosteroider en IGA-poang pa 0 eller 1 och

70 procent uppnadde EASI-75. Resultaten for de patienter som fick placebo och kortikosteroider var
22 procent respektive 42 procent.

Nar det galler langtidsbehandling uppratthdlls den gynnsamma effekten av Ebglyss i upp till 52 veckor
hos de patienter som uppnadde IGA O eller 1 och EASI-75 vid vecka 16.

Vilka ar riskerna med Ebglyss?

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Ebglyss finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ebglyss (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar reaktioner pa injektionsstallet, torra 6gon och konjunktivit (rodnad och obehag i 6gat), inklusive
allergisk konjunktivit.

Varfor ar Ebglyss godkant i EU?

Ebglyss har visat sig minska omfattningen och svarighetsgraden av atopisk dermatit hos personer med
mattlig till svar sjukdom, for vilka tillgangliga behandlingar ar begransade. Nar det géller sakerheten
uppstar biverkningarna av Ebglyss vanligtvis i bérjan av behandlingen och de &r i allmanhet lindriga
och hanterbara.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Ebglyss ar stoérre an riskerna och
att Ebglyss kan godkannas for forsaljning i EU.

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

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Ebglyss har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
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Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Ebglyss kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Ebglyss utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Ebglyss

Mer information om Ebglyss finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebglyss.
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