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Evrenzo (roxadustat)
Sammanfattning av Evrenzo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Evrenzo och vad anvands det for?

Evrenzo &r ett lakemedel som ges till vuxna fér att behandla symtom pa anemi (litet antal réda
blodkroppar) som orsakas av kronisk njursvikt (en l1&ngvarig, tilltagande férsdmring av njurarnas
funktion).

Evrenzo innehaller den aktiva substansen roxadustat.

Hur anvands Evrenzo?

Evrenzo ar receptbelagt och behandling ska inledas av lakare med erfarenhet av att behandla anemi.
Evrenzo finns som tabletter som ska tas tre ganger i veckan, men inte pa varandra féljande dagar.

Startdosen beror pd patientens vikt. Dosen justeras sedan for att uppna och bibehalla en niva av
hemoglobin (proteinet i de réda blodkropparna som transporterar syre i kroppen) pa 10-12 g/dl.

Patienter som behandlas med ett erytropoesstimulerande Idkemedel (ESL, ett Idkemedel som
stimulerar produktionen av réda blodkroppar) och som har ett stabilt hemoglobinvarde bér inte byta till
Evrenzo, sdvida det inte finns en klinisk motivering och férvintade férdelar. Fér dessa patienter beror
startdosen av Evrenzo pa den typ av ESL som anvénts och pd i vilken dos detta tagits.

Behandlingen med Evrenzo ska avbrytas om hemoglobinnivderna inte 6kar inom 24 veckor.

F6r mer information om hur du anvander Evrenzo, |as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Evrenzo?

Patienter med kronisk njursjukdom producerar eventuellt inte hormonet erytropoetin i den mangd som
behdvs for att stimulera produktionen av roda blodkroppar. Den aktiva substansen i Evrenzo,
roxadustat, verkar pa ett enzym som kallas hypoxi-inducerbar faktor, prolylhydroxylas (HIF-PH). Detta
stimulerar det naturliga svar som normalt uppstar nar syrenivaerna ar 13ga, vilket inbegriper
produktionen av erytropoetin och hemoglobin. Detta férvéntas minska symtomen pd anemi.
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Vilka fordelar med Evrenzo har visats i studierna?

Evrenzo undersoktes i fyra studier pa patienter med anemi i samband med kronisk njursjukdom dar
patienterna inte behandlades med dialys (en teknik for att avldgsna oénskade substanser och
dverskottsvatska fran blodet nar njurarna inte fungerar tillrdckligt val) samt i fyra studier dar
patienterna behandlades med dialys.

I tre studier pa patienter som inte behandlades med dialys och ESL jamférdes Evrenzo med placebo
(overksam behandling). Resultaten frén de tre studierna var 6verensstammande och visade dverlag att
omkring 80 procent av de patienter (1 899 av 2 389) som fick Evrenzo uppnadde malvardet for
hemoglobin under de férsta 6 manaderna (11 g/dl och en 6kning fran baslinjenivan med minst 1 g/dI,
eller med minst 2 g/dl hos patienter med en baslinjeniva under 8 g/dl), jamfért med omkring 9 procent
(163 av 1 886) av de patienter som fick placebo. Den fjarde studien utférdes pa patienter som inte
behandlades med dialys och i den jamférdes Evrenzo med ett ESL. Resultaten var jamférbara och
visade att Evrenzo och ESL hade liknande effekter pa hemoglobinvardet.

I fyra studier, som omfattade fler an 4 700 patienter som behandlades med dialys, byttes ESL ut mot
Evrenzo hos halften av patienterna. Resultaten var dverensstammande i de fyra studierna och visade
en liknande férandring i hemoglobinnivaerna fran baslinjen fér de patienter som bytte till Evrenzo och
dem som fortsatte med ESL-behandling (i genomsnitt en 6kning pa 0,6 g/dl med Evrenzo, jamfért med
0,3 g/dl med ESL). Andelen patienter som uppnddde malvérdet fér hemoglobin under de férsta

6 manaderna var ocksa jamférbar mellan grupperna.

Vilka ar riskerna med Evrenzo?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Evrenzo (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
ar hypertoni (hoégt blodtryck), trombos i kdrlaccessen (bildning av blodproppar i blodkarlen i samband
med dialys), diarré, perifert 6dem (svullnad, sarskilt i fotleder och fotter), hyperkalemi (hdga
kaliumnivaer i blodet) och illam&ende.

De vanligaste allvarliga biverkningarna (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare) ar sepsis
(blodférgiftning), hyperkalemi, hypertoni och djup ventrombos (blodpropp i en djup ven, vanligen i
benet).

Evrenzo far inte ges till personer som &r allergiska mot jordnétter, soja eller den aktiva substansen
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eller nagot annat innehallsamne i Evrenzo. Det far inte heller ges till kvinnor som ammar eller under

graviditetens tredje trimester.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Evrenzo godkant i EU?

Evrenzo har visat sig 6ka och bibehalla ldmpliga nivder av hemoglobin hos patienter med anemi i
samband med kronisk njursjukdom, oavsett om de behandlas med dialys eller inte. Lakemedlet tas
genom munnen och visade sig vara lika effektivt som ESL, som &r en injektionsbehandling. Nar det
galler sakerheten anses Evrenzos biverkningar vara hanterbara och jamférbara med biverkningarna vid
ESL-behandling. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Evrenzo ar
stdrre d@n riskerna och att Evrenzo kan godkannas for férsaljning i EU.

Evrenzo (roxadustat)
EMA/453567/2021 Sida 2/3



Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Evrenzo?

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

Liksom for alla 1akemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Evrenzo kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Evrenzo utvarderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Evrenzo

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