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Enspryng (satralizumab)
Sammanfattning av Enspryng och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Enspryng och vad anvands det for?

Enspryng &r ett ldkemedel som anvands for att behandla patienter fran 12 ars alder med neuromyelitis
optica-spektrumtillstdnd (NMOSD), inflammatoriska sjukdomar som huvudsakligen drabbar synnerven
(som férbinder 6gat med hjarnan) och ryggmargen. Detta leder till nedsatt syn, forlorad kansel,
forlorad kontroll av bldsan, svaghet och férlamning av armar och ben.

Lakemedlet anvéands ensamt eller i kombination med immunsuppressiv behandling (behandling som
minskar immunsystemets aktivitet) hos patienter med antikroppar mot ett protein som kallas
akvaporin-4 (AQP4).

NMOSD ar sallsynt och Enspryng klassificerades som sarldkemedel (ett ldkemedel som anvands vid
sadllsynta sjukdomar) den 27 juni 2016. Mer information om klassificeringen som sarlakemedel finns
har: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161680.

Enspryng innehaller den aktiva substansen satralizumab.

Hur anvands Enspryng?

Behandling med Enspryng ska inledas under dévervakning av lakare med erfarenhet av NMOSD.
Lakemedlet ar receptbelagt.

Enspryng finns som en 16sning i en forfylld spruta som ska injiceras under huden p& buken (magen)
eller I8ret. Behandlingen inleds med en injektion varannan vecka for de forsta tre injektionerna och
fortsatter darefter med en injektion var fjdrde vecka. Patienterna eller deras vardare kan sjélva injicera
Enspryng efter att ha lart sig detta av sjukvardspersonal. Vaccinationerna ska vara uppdaterade och
alla infektioner ska kontrolleras vél innan behandling med Enspryng inleds. Patienterna ska ocksa
Overvakas avseende infektion under behandlingen med Enspryng.

Fér mer information om hur du anvander Enspryng, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Enspryng?

Hos de flesta patienter med NMOSD orsakas sjukdomen av produktion av antikroppar mot AQP4. AQP4
ar viktigt for nervcellernas normala funktion.
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Den aktiva substansen i Enspryng, satralizumab, &r en monoklonal antikropp, en typ av protein som
har utformats for att blockera effekten av interleukin-6 (IL-6), ett protein i kroppen som medverkar till
produktionen av antikroppar mot AQP4. Genom att blockera IL-6 minskar lakemedlet produktionen av
antikroppar mot AQP4 och sékerstaller pa sa satt aktiviteten hos AQP4. Detta ska foérhindra skador pa
nervcellerna och minska symtomen av NMOSD.

Vilka fordelar med Enspryng har visats i studierna?

Enspryng visade sig vara effektivt nar det gallde att férlanga tiden mellan skoven hos patienter med
NMOSD i tvd huvudstudier.

Den forsta studien med 55 patienter frdn 12 &rs alder med AQP4-antikroppar som fick
immunsuppressiv behandling visade att 92 procent av deltagarna som fick Enspryng tillsammans med
immunsuppressiv behandling var skovfria efter 48 veckor, jamfért med 60 procent av deltagarna som
fick en placebobehandling (overksam behandling) och immunsuppressiv behandling.

En andra studie med 64 vuxna med AQP4-antikroppar visade att 83 procent av patienterna som fick
Enspryng var skovfria efter 48 veckor, jamfért med 55 procent av dem som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Enspryng?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Enspryng (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r huvudvark, artralgi (ledsmaérta), hyperlipidemi (héga nivaer av fetter i blodet), sénkta
nivaer av vita blodkroppar och injektionsrelaterade reaktioner.

En fullstédndig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Enspryng finns i bipacksedeln.
Varfor ar Enspryng godkant i EU?

Enspryng &r effektivt for att forebygga skov hos personer med NMOSD éver 12 ars alder. Eftersom
funktionsnedsattningen i samband med NMOSD é&r svar och férvédrras med skov ansdgs Enspryng vara
gynnsamt for dessa patienter. NMOSD ar en sallsynt sjukdom och ldkemedlet testades darfér hos ett
litet antal deltagare. Lakemedlets sakerhet ansdgs dock vara godtagbar. Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Enspryng ar stérre an riskerna och att
Enspryng kan godkannas for férsaljning i EU.

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

Foretaget som marknadsfér Enspryng ska tillhandahdlla ett patientkort med information till patienterna
om risken for infektion med Enspryng, hur man kanner igen symtom pa infektioner och séker
ldkarhjalp om dessa uppstar.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Enspryng har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Enspryng kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Enspryng utvérderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas
for att skydda patienter.
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Mer information om Enspryng

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