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Idefirix (imlifidas)
Sammanfattning av ldefirix och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar ldefirix och vad anvands det for?

Idefirix &r ett lakemedel som anvands for att forhindra att kroppen stdter bort en nytransplanterad
njure.

Idefirix ges fore transplantationen till vuxna som har antikroppar mot den donerade njuren och som
anses vara "hogsensitiserade” baserat pa ett positivt korstest. Anvandning av Idefirix bor férbehallas
patienter som sannolikt inte kommer att transplanteras inom tilldelningssystemet for tillgangliga
njurar.

Avstdtning av transplantat efter organtransplantation &r sallsynt och lIdefirix klassificerades som
sarlakemedel (ett lakemedel som anvénds vid sédllsynta sjukdomar) den 12 januari 2017. Mer
information om klassificeringen som sarldkemedel finns héar:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3161826.

Idefirix innehaller den aktiva substansen imlifidas.

Hur anvands ldefirix?

Idefirix far endast anvandas pa sjukhus och ar receptbelagt. Behandling med Idefirix ska endast
forskrivas och dvervakas av lakare med erfarenhet av immunsuppressiva lakemedel (lakemedel som
minskar aktiviteten hos immunsystemet, kroppens naturliga forsvar) och av hantering av sensitiserade
njurtransplantationspatienter.

Idefirix ges som infusion (dropp) i en ven. Lakemedlet tas som en enkeldos inom de 24 timmar som
foregar transplantationen. Om s& behovs kan en andra dos ges inom 24 timmar efter den forsta dosen.

Patienter som behandlas med Idefirix behéver fortfarande immunsuppressiv standardbehandling efter
njurtransplantationen.

For mer information om hur Idefirix anvands, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

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

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3161826

Hur verkar ldefirix?

Hogsensitiserade patienter har hoga nivaer av antikroppar (proteiner i blodet som bekampar
infektioner och andra frammande celler), daribland antikroppar av typen immunglobulin G (IgG), som
kan angripa vavnaden i transplanterade organ. Detta okar risken for att kroppen ska stdta bort det
donerade organet. Den aktiva substansen i Idefirix, imlifidas, &r ett enzym (ett protein) som bryter ner
IgG-antikropparna. Det minskar risken for att kroppen ska stdta bort den transplanterade njuren.

Vilka fordelar med ldefirix har visats i studierna?

Idefirix undersoktes i en huvudstudie pa 19 patienter med njursjukdom i sista stadiet och mycket hog
sensitisering mot den donerade njuren utifran ett positivt korstest. Inom 24 timmar efter att de fatt
Idefirix blev 17 av patienterna korsnegativa och en var pa gransen till korspositiv, vilket innebar att
alla 18 kunde komma i fraga for njurtransplantation. Totalt 16 patienter hade en fungerande njure 6
manader efter transplantationen.

Tre kompletterande studier gav understddjande data om nyttan med ldefirix. Analyser av uppgifterna
fran alla fyra studier visade att 43 av sammanlagt 46 patienter hade en fungerande njure 6 manader
efter transplantationen.

Vilka ar riskerna med ldefirix?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av ldefirix (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
ar infektioner, bland annat pneumoni (lunginfektion), urinvéagsinfektion och sepsis (blodférgiftning).
Andra vanliga biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar smarta och reaktioner
runt infusionsstallet, forhdjda nivaer av vissa leverenzymer i blodet, muskelsmarta, huvudvark och
rodnad.

De vanligaste allvarliga biverkningarna som orsakas av ldefirix (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar pneumoni och sepsis.

Idefirix ska inte ges till personer som har en allvarlig infektion eller trombotisk trombocytopen purpura.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar ldefirix godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med lIdefirix ar stérre an riskerna och
att lakemedlet kan godkénnas for forsaljning i EU.

Antikroppar som angriper transplanterade organ ar ett stort hinder for en framgangsrik transplantation
hos patienter med njursvikt. Hogsensitiserade patienter genomgar darfor vanligtvis dialys, har en
kortare férvantad livslangd och en dalig livskvalitet. Mot bakgrund av det ouppfyllda vardbehovet for
dessa patienter och trots behovet av ytterligare uppgifter fann myndigheten att de tillgangliga fynden
tyder pd att Idefirix ar effektivt nar det galler att sanka antikroppsnivaerna hos hogsensitiserade
vuxna, sé att de kan genomga en njurtransplantation. Sakerhetsprofilen for Idefirix anses vara
acceptabel.

Idefirix har godkants enligt reglerna om "villkorat godk&nnande”. Detta innebéar att det ska komma
ytterligare uppgifter om lakemedlet och att féretaget ar skyldigt att lamna dessa uppgifter. Europeiska
lakemedelsmyndigheten kommer att granska ny information om produkten varje ar och uppdatera
denna sammanfattning nér det behovs.
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Vilken information om ldefirix saknas for narvarande?

Eftersom ldefirix har godkénts i enlighet med reglerna om villkorat godk&dnnande” ska féretaget som
marknadsfor Idefirix lamna in kompletterande data frdn en pagdende studie om de transplanterade
organens langsiktiga funktion och om éverlevnaden hos patienter som genomgatt njurtransplantation
efter behandling med Idefirix. Foretaget kommer ocksa att lamna in data frdn en ny studie som
bekraftar Idefirix langsiktiga effekt och sakerhet.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av ldefirix?

Foretaget som marknadsfor Idefirix kommer att lamna in resultat fran en langtidsstudie av Idefirix for
att bekrafta dess effekt.

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

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

Mer information om ldefirix

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