EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/478245/2016
EMEA/H/C/002070

Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Enzepi ‘ &QQ)
pankreaspulver (b\'\

*
-

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningspé{okollet (EPAR) for Enzepi. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godlgii¥ de i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur..E@e i ska anvandas.

Praktisk information om hur Enzepi ska anvandas finns i bi&b(sedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal. QO
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Vad ar Enzepi och vad anvands c{@?

Enzepi ar ett lakemedel som anvands fo\& behandla vuxna och barn vilkas pankreas (bukspottkortel)
inte producerar tillrackligt med enzyr??qQ(ett tillstdnd som kallas pankreasinsufficiens) pa grund av
cystisk fibros eller andra sjukdom% .ex. pankreascancer. Pankreasenzymer behdvs for att smélta

fett, kolhydrater och proteiner, brist pa dessa enzymer leder till dalig tillvaxt, viktminskning,
buksmarta och diarré. 6
Den aktiva substansenABizepi ar pankreaspulver som tas fran bukspottkorteln hos grisar. Den

innehaller enzyme@n hjéalper till att smalta fett, kolhydrater och proteiner.
Hur anvands‘:gnzepi’?

Enzepi finns som kapslar (5 000, 10 000, 25 000 och 40 000 enheter). Lamplig dos beror pa symtomen
pa sjukdomen, mangden fett i avforingen, fettinnehallet i kosten och patientens vikt. Behandlingen inleds
med I&g dos, som sedan kan dkas langsamt av lakaren tills en lamplig dos har uppnatts.

Enzepi ska tas vid maltider eller mellanmal tillsammans med vatten eller juice. Kapslarna ska svaljas
hela och far inte tuggas eller krossas. For patienter som inte kan svalja kapslar, kan man 6ppna
kapslarna och blanda innehallet med en liten mangd syrlig mat, t.ex. fruktpuré. Sedan ska man svalja
blandningen omedelbart utan att tugga.
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Lakemedlet ar receptbelagt. Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Enzepi?

Den aktiva substansen i Enzepi, pankreaspulver, ar avsett att ersitta saknade enzymer hos patienter
vars pankreas inte producerar tillrackliga mangder av dem. Enzepi hjalper darfor kroppen att ta upp
naringsamnen battre, sarskilt fett.

Pankreaspulver ar en valkand substans som har varit godkand fér behandling av pankreasinsufficiens i
manga ar.

Vilken nytta med Enzepi har visats i studierna?

Enzepi har visat sig vara lika effektivt som ett redan godkant lakemedel som innehaller pankreaspulver
och anvénds vid pankreasinsufficiens. | en huvudstudie med 96 patienter, ledde berwg med Enzepi
till absorption av 84 procent av det fett som konsumerades av patienten under 72 4 ar jamfoért med
85 procent absorption med det redan godkanda lakemedlet. .‘(0'\\

Vilka ar riskerna med Enzepi? (\O
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De vanligaste biverkningarna som orsakas av Enzepi (kan upptrédaﬁ@ fler &n 1 av 100 personer) ar
effekter pa tarmen (buksmarta, uppsvalldhet, diarré, krakning, fafstoppning och illaméende) och
huvudvark. I kliniska prévningar var de flesta biverkningarn Y’ indrig till mattlig natur. De viktigaste
allvarliga biverkningarna som ses med alla pankreasenzyn‘&medel ar anafylaktiska (allergiska)
reaktioner och fibrotiserande kolopati (arrbildning och {& ckning av tarmvéaggen).

En fullstandig forteckning dver restriktioner och bi@ningar som rapporterats for Enzepi finns i
Kommittén fér humanlakemedel (p MR) fann att nyttan med Enzepi ar stérre an riskerna och
rekommenderade att Enzepi skull dkannas for forsaljning i EU.

bipacksedeln. Q

Varfor godkanns Enzepi?

CHMP beaktade att anvand n av pankreaspulver for att behandla pankreasinsufficiens har varit
valetablerad inom medici raxis i mer an 20 ar. Enzepi har visat sig vara lika effektivt som det
valkénda lakemedlet s®redan finns p& marknaden. Nar det galler sékerhet ar biverkningarna av
Enzepi jamfbrbara\r@ dem for andra produkter pa marknaden.
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Vad gors fg%/att garantera saker och effektiv anvandning av Enzepi?

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

Mer information om Enzepi

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Enzepi finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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