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Evkeeza (evinakumab)
Sammanfattning av Evkeeza och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Evkeeza och vad anvands det for?

Evkeeza ar ett lakemedel som anvands tillsammans med fettsnal kost och andra lakemedel for att
sanka kolesterolnivaerna i blodet. Det ges till vuxna, ungdomar och barn fran 6 manaders alder med
homozygot familjar hyperkolesterolemi. Detta ar en arftlig sjukdom som okar nivaerna av LDL-
kolesterol (det “onda” kolesterolet) i blodet, som &r en kand riskfaktor for hjart- och kéarlsjukdom.

Evkeeza innehdller den aktiva substansen evinakumab.
Hur anvands Evkeeza?

Evkeeza ar receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av en lakare med erfarenhet av att
behandla patienter med lipidsjukdomar (férandring av fetthalter i blodet). Patienterna ska sta pa
stabila doser av andra kolesterolsankande behandlingar innan de kan pabérja behandling med
Evkeeza.

Evkeeza ges som en infusion (dropp) i en ven under 60 minuter var fjarde vecka.

For mer information om hur du anvander Evkeeza, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Evkeeza?

Den aktiva substansen i Evkeeza, evinakumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som
har utformats for att fasta vid ANGPTL3, ett protein som blockerar vissa lipaser (enzymer som bryter
ner fetter) i kroppen. Nar evinakumab faster vid ANGPTL3 kan lipaserna fungera igen, vilket sanker
fetthalterna i blodet och kolesterolet.

Vilka fordelar med Evkeeza har visats i studierna?

En huvudstudie visade att Evkeeza effektivt sankte nivaerna av LDL-kolesterol hos vuxna och
ungdomar fran 12 ars alder med homozygot familjar hyperkolesterolemi. Deltagarna fick Evkeeza eller
placebo (overksam behandling) samtidigt som de genomgick andra kolesterolsankande behandlingar.
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I studien ingick 65 patienter som fick antingen Evkeeza eller placebo en gang var fjarde vecka. Efter
24 veckors behandling hade den genomsnittliga nivan av LDL-kolesterol i blodet for patienter som fick
Evkeeza minskat med omkring 47 procent. Hos de patienter som fick placebo ségs en 6kning pa
omkring 2 procent. Forbattringen av nivaerna av LDL-kolesterol med Evkeeza kvarstod nar
behandlingen fortsatte i ytterligare 24 veckor.

I ytterligare en huvudstudie undersoktes effekten av Evkeeza hos 14 barn i aldern 5-11 ar med
homozygot familjar hyperkolesterolemi. | denna studie jamfordes inte Evkeeza med ndgon annan
behandling eller placebo. Efter 24 veckors behandling hade Evkeeza sankt LDL-kolesterolnivaerna med
48 procent.

En studie pa 6 barn i &ldern 5—11 ar visade att Evkeeza verkar p4 samma satt i kroppen hos yngre
barn som hos ungdomar och vuxna.

Fordelarna med Evkeeza for barn i aldrar fran 6 manader till under 5 ar faststalldes efter en analys av
data om hur lakemedlet verkar i kroppen. | detta ingick data fran aldre barn och vuxna, tillsammans
med antaganden om sma barns utveckling och effekten av homozygot familjar hyperkolesterolemi.
Resultaten visade att &ven om barn i denna aldersgrupp har lagre nivaer av Evkeeza i blodet vid de
rekommenderade doserna ar lakemedlets effekt vid behandling av homozygot familjar
hyperkolesterolemi jamforbar med den som ses hos vuxna och aldre barn. Dessa fynd understéddes av
data fran fem barn som inledde behandling med Evkeeza fore 5 ars alder genom ett s.k.
compassionate use-program.

Vilka ar riskerna med Evkeeza?

En fullstandig foérteckning dver biverkningar och restriktioner for Evkeeza finns i bipacksedeln.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Evkeeza (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
ar inflammation i ndsa och hals. Andra biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar influensaliknande sjukdom, yrsel, ryggsmarta och illamaende. Den vanligaste allvarliga biverkningen
(kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare) ar anafylaxi (pl6tslig, allvarlig allergisk reaktion).

Varfor ar Evkeeza godkant i EU?

Tva studier visade att tillagg av Evkeeza till andra kolesterolsankande behandlingar effektivt sankte
nivaerna av LDL-kolesterol i blodet hos vuxna och barn fr&n 12 ars alder med homozygot familjar
hyperkolesterolemi. En tredje studie pa barn i aldern 5—11 ar visade jamforbara resultat. Myndigheten
fann ocksa att effekten av Evkeeza hos barn i aldrar fran 6 manader till under 5 ar ar jamforbar med
effekten hos aldre barn och vuxna. De langsiktiga fordelarna med behandlingen for hjart- och
karlsystemet behdver dock fortfarande studeras. Evkeezas biverkningar var godtagbara och de flesta
patienter kunde fa langvarig behandling (minst ett ar) utan att behandlingen behévde avbrytas.

Aven om osakerhet kvarstar fann Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) darfor att fordelarna med
Evkeeza ar storre an riskerna och att Evkeeza kan godkéannas for forsaljning i EU.

Evkeeza har godkants enligt reglerna om "godkannande i undantagsfall”. Detta innebéar att det inte
varit mojligt att fa fullstandig information om Evkeeza eftersom sjukdomen &r sallsynt. Féretaget
maste lamna ytterligare data om Evkeeza, sasom om lakemedlets langsiktiga sdkerhet, utfall av
eventuella graviditeter och behandlingens effekt pa fettansamlingar i artarerna (aderférkalkning).
Foretaget kommer att samla in dessa data fran ett pagaende register (insamling av information) éver
patienter med homozygot familjar hyperkolesterolemi. EMA kommer att granska ny information om
produkten varje ar och uppdatera denna sammanfattning nar det behovs.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Evkeeza?

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

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Evkeeza kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Evkeeza utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Evkeeza

Den 17 juni 2021 beviljades Evkeeza ett godkdnnande for forséaljning som galler i hela EU.

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12—2024.
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