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Exdensur (depemokimab)
Sammanfattning av Exdensur och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Exdensur och vad anvands det for?

Exdensur &r ett lakemedel som anvénds fér att behandla fljande tillstdnd:

e Svar astma hos personer som &r 12 ar eller &ldre och vars astma inte kontrolleras tillréckligt med
kortikosteroider som tas genom inhalation plus ett annat astmalédkemedel. Det &r endast avsett for
personer med "typ 2-inflammation”, en typ av inflammation i luftvdgarna som karakteriseras av
héga nivaer av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar som medverkar till inflammation). Det ges
som tilldgg till underhdlisbehandling.

o Allvarlig inflammation i nésa och bihdlor med utvéxter (polyper) som tapper till luftvdgarna i ndsan
(kronisk rinosinuit med naspolyper). Det ges till vuxna som tillagg till en kortikosteroid som tas
genom nasan nar kortikosteroider som ges genom munnen eller som injektion, med eller utan
kirurgi, inte har fungerat tillrackligt val.

Exdensur innehdller den aktiva substansen depemokimab.

Hur anvdands Exdensur?

Exdensur ar receptbelagt och ska férskrivas av lakare med erfarenhet av att diagnostisera och
behandla astma eller kronisk rinosinuit med naspolyper.

Lakemedlet finns i forfyllda injektionspennor och sprutor. Det ges som en injektion under huden,
vanligtvis i 13ret eller buken (magen), en gang var sjatte manad. Om lakaren eller sjukskéterskan
anser det lampligt kan patienterna eller deras vardare sjélva injicera lakemedlet efter att de har fatt
léra sig hur man gor.

Lakemedlet &r avsett for I3ngvarig anvandning och behovet av att fortsatta ta lakemedlet ska
regelbundet bedémas av lakaren.

For mer information om hur du anvander Exdensur, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Exdensur?

Patienter med vissa typer av astma och kronisk rinosinuit med n&spolyper producerar fér manga
eosinofiler. Produktionen och d6verlevnaden av eosinofiler stimuleras av proteinet interleukin-5 (IL-5).
Den aktiva substansen i Exdensur, depemokimab, d&r en monoklonal antikropp (en typ av protein) som
utformats for att binda till IL-5. Genom att binda till detta protein blockerar depemokimab dess
aktivitet och minskar darmed antalet eosinofiler. Detta bidrar till att minska inflammationen, vilket
leder till en forbattring av symtomen.

Vilka fordelar med Exdensur har visats i studierna?

Astma

Tva huvudstudier visade att Exdensur var effektivt nar det géller att minska antalet allvarliga
exacerbationer (attacker) av astma med typ 2-inflammation hos personer i &ldern 12 ar och aldre vars
astma inte kontrollerades tillrackligt med standardbehandling. Studierna omfattade totalt 792
personer, daribland 30 ungdomar (i aldern 12-17 3r), som fick antingen Exdensur eller placebo
(overksam behandling) utéver standardbehandlingen. Efter 52 veckor var det genomsnittliga antalet
allvarliga anfall per &r 0,5 hos de personer som fick Exdensur och 1,1 hos dem som fick placebo.

Féretaget tillhandahéll ocksd stédjande data fran dessa studier om Exdensurs effekt pa halsorelaterad
livskvalitet som rapporterats av patienter (baserat pd poing fran tva frageformuldr [SGRQ och ACQ-5]
som bedémer hur astma paverkar det dagliga livet) och pa lungfunktionen (baserat pd FEV1, den
maximala mangd luft som en person kan andas ut pa en sekund). Efter 52 veckor var det ingen
skillnad mellan patienter som behandlades med Exdensur och patienter som fick placebo avseende
varken SGRQ- och ACQ-5-poangen eller FEV1.

Kronisk rinosinuit med naspolyper

I tva huvudstudier fann man att Exdensur &r effektivt vid behandling av vuxna med svar kronisk
rinosinuit med naspolyper. I studierna ingick sammanlagt 540 personer som fick antingen Exdensur
eller placebo som tillagg till standardbehandling. Huvudeffektmattet var en kombinerad férbéttring av
polypernas storlek och av nastdappan. Polypernas storlek mattes med hjalp av poangen fér naspolyper
(fran O till 8; podngen per nasborre var fran 0 [inga polyper] till 4 [stora polyper]). Nastadppan mattes
med hjdlp av symtompodngen i den verbala svarsskalan (VRS), som varierade mellan 0 (inga symtom)
och 3 (allvarliga symtom).

Efter 52 veckor forbattrades den genomsnittliga poéangen fér naspolyper med 0,5 podng hos de
personer som fick Exdensur, jamfért med en férsamring pd 0,1 podng hos dem som fick placebo.
Nastappan férbattrades med i genomsnitt 0,8 poang med Exdensur jamfért med en genomsnittlig
forbattring pd 0,5 podng med placebo.

Vilka ar riskerna med Exdensur?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Exdensur finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Exdensur (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar reaktioner p% injektionsstallet, bland annat smarta, rodnad, svullnad och klada.

Varfor ar Exdensur godkant i EU?

Exdensur &r effektivt nar det galler att minska antalet svara astmaanfall med typ 2-inflammation n&r
det ges som tillagg till annan behandling. Behandling med Exdensur visade dock inte ndgon férbattring
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av den halsorelaterade livskvaliteten eller lungfunktionen hos personer med denna form av astma.
Exdensur &r ocksd effektivt vid behandling av svar kronisk rinosinuit med néspolyper.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) noterade att Exdensur endast ges en gang var sjitte
manad, vilket kan géra det lattare fér patienterna att halla sig till sitt behandlingsschema. Nar det
galler sdkerheten tolererades Exdensur val och biverkningarna var i allmanhet lindriga. EMA fann
darfor att fordelarna med Exdensur ar stérre an riskerna och att Exdensur kan godkdnnas for
forsaljning i EU.

Under utvarderingen samradde myndigheten ocksd med European Respiratory Society, som gav halso-
och sjukvardspersonalens perspektiv pa sjukdomarna och pa de behandlingar som fér narvarande finns
tillgangliga.

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

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

Liksom for alla Idkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Exdensur kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Exdensur utvarderas noggrant och ndédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Exdensur

Den <datum for utfardande av godkannande for férsaljning> beviljades Exdensur ett godkannande for
forsaljning som galler i hela EU.

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