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Fasenra (benralizumab)
Sammanfattning av Fasenra och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Fasenra och vad anvands det for?

Fasenra ar ett astmaldkemedel som anvands for att behandla vuxna med en sérskild typ av astma som
kallas eosinofil astma.

Det anvands som tillaggsbehandling for vuxna med svar astma som ar otillrackligt kontrollerad med en
kombination av inhalationskortikosteroider i hog dos plus lakemedel som kallas langverkande beta-
agonister.

Fasenra innehéaller den aktiva substansen benralizumab.

Hur anvands Fasenra?

Fasenra finns som en injektionsvéatska, 16sning i forfyllda sprutor eller injektionspennor. Lakemedlet ar
receptbelagt och behandlingen ska inledas av lakare med erfarenhet av diagnos och behandling av
svar astma.

Den rekommenderade dosen pa 30 mg ges som en injektion under huden i laren eller buken var fjarde
vecka for de forsta tre doserna, och var attonde vecka darefter. Om injektionen ges av en lékare eller
vardare kan den ocksa ges under huden i 6verarmen. Enligt 6verenskommelse med den behandlande
lakaren kan patienter som redan tar Fasenra och inte tidigare haft ndgra allvarliga allergiska
reaktioner, eller deras vardare, sjalva injicera Fasenra efter att ha fatt lampliga instruktioner, bland
annat om hur man ar vaksam pé tecken och symtom pa allergiska reaktioner. Fasenra ska ges s
lange som patienten har nytta av det, och minst en gang om aret ska lakaren pa nytt bedéma om
behandlingen bor fortsatta.

For att f& mer information om hur Fasenra anvands, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Fasenra?

Vid eosinofil astma ar symtomen kopplade till att det finns fér mycket av en typ av vita blodkroppar i
blodet och i slemmet i lungorna som kallas eosinofiler. Den aktiva substansen i Fasenra, benralizumab,

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union Kxk

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som utformats for att binda till receptorer (mal) som
kallas interleukin-5-receptorer pa eosinofilernas yta. Nar Fasenra binder till interleukin-5-receptorer
aktiveras immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) till att déda eosinofilerna i blodet och lungorna.
Detta bidrar till att minska inflammationen och leder till farre astmaanfall och férbattrade symtom.

Vilken nytta med Fasenra har visats i studierna?

Fasenra visade sig minska antalet exacerbationer (attacker) av astma under behandlingen i tva
huvudstudier pé totalt 2 511 patienter med eosinofil astma som var otillrackligt kontrollerad med en
kombination av inhalationskortikosteroider i hog dos och langverkande beta-agonister. Vad galler
patienterna med flest blodeosinofiler fére behandlingen sags 0,66 allvarliga attacker per ar hos
patienterna som behandlades med Fasenra (gavs var fjarde vecka for de férsta tre doserna och var
attonde vecka darefter), jamfort med 1,14 hos patienterna som fick placebo (overksam behandling).

En tredje studie som omfattade 220 patienter visade att sjukdomen hos fler patienter som fick Fasenra
forbattrades s& mycket att de kunde sanka dosen av kortikosteroider med i genomsnitt 75 procent
jamfort med 25 procent av dem som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Fasenra?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Fasenra (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
innefattar huvudvark och faryngit (ont i halsen). En fullstandig forteckning éver biverkningar och
restriktioner for Fasenra finns i bipacksedeln.

Varfor ar Fasenra godkant i EU?

Fasenra har visat sig vara effektivare an placebo nar det galler att minska antalet attacker och behovet
av kortikosteroidbehandling. Lakemedlet tolereras val och har fa biverkningar. Europeiska
lakemedelsmyndigheten fann darfér att nyttan med Fasenra &ar stoérre an riskerna och
rekommenderade att Fasenra kan godkannas for forsaljning i EU.

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

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

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

Mer information om Fasenra

Den 8 januari 2018 beviljades Fasenra ett godkannande for forsaljning som géller i hela EU.

Mer information om Fasenra finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/fasenra.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2019.
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