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lHlumetri (tildrakizumab)
Sammanfattning av llumetri och varfor det ar godkéant inom EU

Vad ar llumetri och vad anvands det for?

llumetri ar ett lakemedel som verkar pa immunsystemet och anvands for behandling av plackpsoriasis,
en sjukdom som orsakar roda, fjallande flackar pa huden. Det ges till vuxna med mattlig till svar
sjukdom dar det inte ar lampligt att ge behandling direkt pa huden.

llumetri innehaller den aktiva substansen tildrakizumab.
Hur anvands llumetri?

llumetri ar receptbelagt och ska ges under 6verinseende av en lakare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla plackpsoriasis.

llumetri finns som en 16sning i forfyllda sprutor for injektion under huden. Den rekommenderade dosen
ar en injektion pa 100 mg, foljd av ytterligare en dos efter 4 veckor och darefter en injektion var 12:e
vecka. Dosen kan Okas till 200 mg hos vissa patienter, till exempel patienter som paverkats svart av
sjukdomen eller med en kroppsvikt 6éver 90 kg. Lakaren kan besluta att avbryta behandlingen om
ingen forbattring ses efter 28 veckor.

Efter instruktion kan patienterna sjalva injicera llumetri om lakaren anser att det ar lampligt.

For att f& mer information om hur du anvander llumetri, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Ilumetri?

Den aktiva substansen i llumetri, tildrakizumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som ar
utformad att fasta vid interleukin 23 och blockera dess aktivitet. Interleukin 23 &r en substans som
kontrollerar tillvaxten och mognaden av vissa typer av T-celler. Dessa T-celler, som ar en del av
immunsystemet (kroppens naturliga forsvar), deltar i inflammationsférloppet som ar kopplat till
utvecklingen av plackpsoriasis. Genom att blockera verkan av interleukin 23 minskar llumetri
inflammationen och symtomen i samband med sjukdomen.
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Vilka fordelar med Ilumetri har visats i studierna?

I tvd huvudstudier p& vuxna befanns llumetri vara effektivt vid behandling av mattlig till svar
plackpsoriasis hos patienter som inte fick tillrackligt bra resultat av behandlingar som satts direkt pa
huden.

I den forsta studien p& 771 patienter jamfordes llumetri med placebo (overksam behandling). Efter
12 veckor forbattrades sjukdomens svarighetsgrad med minst 75 procent hos 64 och 62 procent av
patienterna som fick 100 mg respektive 200 mg llumetri, jamfort med 6 procent av dem som fick
placebo. Dessutom laktes huden nastan fullstandigt hos 58 procent av dem som fick 100 mg och
59 procent av dem som fick 200 mg, jamfért med 7 procent av dem som fick placebo.

I den andra studien p& 1 090 patienter jamfordes llumetri med placebo och med etanercept (ett annat
lakemedel mot psoriasis). Efter 12 veckor forbattrades sjukdomens svarighetsgrad med minst

75 procent hos 61 och 66 procent av patienterna som fick 100 mg respektive 200 mg llumetri, jamfort
med 48 procent av dem som fick etanercept och 6 procent av dem som fick placebo. Av dem som fick
llumetri laktes huden néastan fullstandigt hos 55 procent (fér 100 mg) och 59 procent (fér 200 mg),
jamfort med 48 procent av dem som fick etanercept och 5 procent som fick placebo.

Vilka ar riskerna med llumetri?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av llumetri ar 6vre luftvagsinfektioner (néasa och svalg) (kan
upptrada hos fler an 1 av 10 personer). Huvudvark, gastroenterit (diarré och krakningar), illamaende,
diarré, smarta vid injektionsstallet och ryggsmaérta kan upptrada hos upp till 1 av 10 personer.

llumetri far inte ges till personer med en allvarlig pagaende infektion sdsom tuberkulos. En fullstandig
forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for llumetri finns i bipacksedeln.

Varfor ar llumetri godkant i EU?

llumetri ar effektivt vid behandling av psoriasis, och vissa patienter kan uppleva fullstdndig lakning av
sin psoriasis. Patienterna far inte manga biverkningar. Informationen om langvarig anvandning av
llumetri ar begransad och studier pagar for narvarande. Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att
fordelarna med llumetri ar storre &n riskerna och att llumetri skulle godkannas for forséljning i EU.

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

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

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

Mer information om llumetri

Mer information om llumetri finns p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

llumetri (tildrakizumab)
EMA/525215/2018 Sida 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004514/human_med_002303.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004514/human_med_002303.jsp

	Vad är Ilumetri och vad används det för?
	Hur används Ilumetri?
	Hur verkar Ilumetri?
	Vilka fördelar med Ilumetri har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Ilumetri?
	Varför är Ilumetri godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Ilumetri?
	Mer information om Ilumetri

