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Enflonsia (klesrovimab)
Sammanfattning av Enflonsia och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Enflonsia och vad anvands det for?

Enflonsia ar ett ldkemedel som anvands for att forebygga sjukdom i de nedre luftvdagarna (sjukdomar i
lungorna sasom bronkiolit eller pneumoni) orsakad av respiratoriskt syncytialvirus (RSV) hos nyfédda
och spadbarn upp till 12 manaders alder under deras férsta RSV-sdsong. RSV-sdsongen &r den tid pa
aret d@ RSV-infektioner &r vanligast, vanligtvis fran hést till var.

Enflonsia innehaller den aktiva substansen klesrovimab.

Hur anvands Enflonsia?

Enflonsia ar receptbelagt och ska ges i enlighet med de officiella rekommendationerna.

Enflonsia ges som en enda injektion i Iarmuskeln. Det ges fran fédseln till spadbarn som féds under
RSV-sasongen eller innan spadbarnens forsta RSV-sasong bérjar.

Fér mer information om hur du anvénder Enflonsia, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Enflonsia?

Den aktiva substansen i Enflonsia, klesrovimab, ar en monoklonal antikropp, ett slags protein som har
utformats fér att kdnna igen och binda till ett visst protein. Klesrovimab binder till “F-proteinet” pa
ytan av RSV, vilket hindrar viruset fran att komma in i kroppens celler. Detta bidrar till att férebygga
nedre luftvégssjukdomar orsakade av RSV, sdsom bronkiolit eller pneumoni.

Vilka fordelar med Enflonsia har visats i studierna?

Enflonsia visade sig vara effektivt nar det gdllde att férebygga nedre luftvagssjukdomar orsakade av
RSV i tvd huvudstudier pd nyfédda och spadbarn under deras férsta RSV-sasong.

I en studie jamférdes Enflonsia med placebo (overksam behandling) hos 3 632 friska spadbarn upp till
12 manaders dlder som fétts for tidigt (fran 29 och fére 35 veckors graviditet) eller nagot fér
tidigt/fullgdngna (vid 35 veckors graviditet eller senare). Under 150 dagar efter att de fatt behandling
under sin forsta RSV-sdasong utvecklade 2,5 procent (60 av 2 398) av de spadbarn som fick Enflonsia
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nedre luftvégssjukdom orsakad av RSV som krévde medicinsk vard, jamfért med 6,2 procent (74 av
1 201) av dem som fick placebo. Spadbarn ansdgs ha nedre luftvagssjukdom orsakad av RSV nér ett
test visade att de var infekterade med viruset och hade symtom som hosta eller andningssvarigheter,
samt allvarligare tecken, sdsom véasande andning eller knackande ljud i lungorna.

I en andra studie jamfordes Enflonsia med palivizumab (ett annat lakemedel som anvands fér att
forebygga nedre luftvdgssjukdom orsakad av RSV) hos 901 spadbarn som antingen fotts for tidigt (vid
35 veckors graviditet eller tidigare) eller som fotts fullgdngna men hade hjart- eller lungsjukdom som
innebar att de 16pte hogre risk for nedre luftvagssjukdom orsakad av RSV. Under 150 dagar efter att
ha fatt behandling under sin férsta RSV-sdsong hade 3,2 procent (14 av 443) av de spadbarn som fick
Enflonsia nedre luftvagssjukdom orsakad av RSV som kravde medicinsk vard, liknande de 2,7 procent
(12 av 437) av de spadbarn som fick palivizumab.

Vilka ar riskerna med Enflonsia?

En fullstédndig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Enflonsia (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) &r smarta, rodnad och svullnad pa injektionsstallet samt hudutslag.

Varfor ar Enflonsia godkant i EU?

Enflonsia visade sig vara effektivt nar det gdllde att férebygga nedre luftvagssjukdomar orsakade av
RSV hos nyfédda och spadbarn under deras férsta RSV-sdsong. Det rader osédkerhet kring
anvandningen av Enflonsia hos spadbarn med 18g kroppsvikt (under 1,1 kg) pa grund av bristen pd
data i denna population. Nar det géller sdkerheten var biverkningarna lindriga till mattliga och ansags
godtagbara. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att férdelarna med Enflonsia ar
storre an riskerna och att Enflonsia kan godkannas for férsaljning i EU.

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

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Enflonsia har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel dévervakas de vetenskapliga uppgifterna for Enflonsia kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Enflonsia utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Enflonsia

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