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Koselugo (selumetinib)
Sammanfattning av Koselugo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Koselugo och vad anvands det for?

Koselugo ar ett lakemedel som anvands for att behandla plexiforma neurofibrom, godartade (icke-
cancerdsa) tumdrer ldngs nerverna, nar de ger symtom och inte kan opereras bort hos barn fran 3 ars
alder med neurofibromatos typ 1 (NF1).

NF1 &r sallsynt och Koselugo klassificerades som sarlakemedel (ett Idkemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) den 31 juli 2018. Mer information om klassificeringen som sdrldkemedel finns
har: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182050.

Koselugo innehller den aktiva substansen selumetinib.

Hur anvdnds Koselugo?

Koselugo finns som kapslar och ar receptbelagt. Behandlingen ska inledas av en lakare med erfarenhet
av att diagnostisera och behandla NF1-relaterade tumorer.

Den rekommenderade dosen av Koselugo baseras pa patientens vikt och l&ngd. Lakemedlet tas tva
ganger om dagen, med cirka 12 timmars mellanrum, p& fastande mage. Likemedlet ska inte ges till
patienter som inte kan svalja kapseln hel.

Fére och under behandlingen med Koselugo kommer ldkaren att kontrollera hur val patientens hjdrta,
dgon och lever fungerar. Behandlingen ska fortsétta s lange patientens tillstdnd forbattras eller forblir
stabilt och biverkningarna ar tolererbara. Lakaren kan minska dosen eller tillfalligt eller permanent
avbryta behandlingen om vissa biverkningar uppstar.

Fér mer information om hur du anvander Koselugo, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Koselugo?

Den aktiva substansen i Koselugo, selumetinib, blockerar enzymer som kallas MEK1 och MEK2
(MEK1/2) och som medverkar till cellernas tillvaxt. MEK1/2 ar dveraktiva vid NF1, vilket gor att
tumorcellerna vaxer okontrollerat. Genom att blockera dessa enzymer hjalper Koselugo till att sakta
ner tumorcellernas tillvaxt.
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Vilka fordelar med Koselugo har visats i studierna?

I en huvudstudie fann man att Koselugo ar effektivt nar det géller att behandla plexiforma neurofibrom
hos barn med NF1 genom att Idkemedlet minskar storleken p& dessa tumérer. I studien minskade
tumeérstorleken med minst 20 procent hos 33 av 50 (66 procent) barn frdn 3 ars alder med NF1 och
plexiforma neurofibrom som inte kunde opereras bort. I studien jamfordes inte Koselugo med ndgot
annat lakemedel.

Vilka ar riskerna med Koselugo?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Koselugo (kan férekomma hos fler an 4 av 10
anvandare) ar krakningar, hudutslag, foérhojt kreatinfosfokinas i blodet (ett enzym som frisatts i blodet
nar muskler ar skadade), diarré, illam&ende, asteniska handelser (kansla av svaghet), torr hud, feber,
akneliknande utslag, hypoalbuminemi (I3ga halter av albumin, ett protein i blodet), férhéjt
aspartataminotransferas (ett enzym som tyder pa ett méjligt tecken pa leverproblem) och paronyki
(nagelbaddsinfektion).

De vanligaste allvarliga biverkningarna som orsakas av Koselugo (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) &r diarré, anemi (18gt antal roda blodkroppar), feber, forhojt kreatinfosfokinas i blodet och
forhojt kreatinin i blodet (ett tecken pa njurproblem).

Koselugo far inte ges till patienter med allvarlig leversjukdom.

En fullsténdig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Koselugo finns i bipacksedeln.
Varfor ar Koselugo godkant i EU?

Plexiforma neurofibrom kan orsaka vanstélldhet, rérelsesvarigheter, smérta och nervproblem. Det
finns inga godkanda behandlingsalternativ for barn med plexiforma neurofibrom som inte kan opereras
bort. Det finns darfor ett betydande, €] tillgodosett medicinskt behov. Koselugo har visat sig vara
effektivt nar det géller att minska tumérstorleken hos barn i aldern 3 &r och &aldre med plexiforma
neurofibrom som inte kan opereras bort. Den kliniska provningen omfattade ett litet antal barn
eftersom sjukdomen &r sallsynt. Aven om uppgifterna om sékerhet var begransade tyder de pa att
Koselugos biverkningar ar hanterbara. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att
fordelarna med Koselugo ar stérre an riskerna och att Koselugo kan godkannas for forsaljning i EU.

Koselugo har godkants enligt reglerna om “villkorat godkannande”. Detta innebar att det ska komma
ytterligare uppgifter om detta lakemedel och att foretaget ar skyldigt att Iamna dessa uppgifter.
Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer att granska ny information om produkten varje ar och
uppdatera denna sammanfattning nar det behovs.

Vilken information om Koselugo saknas for narvarande?

Eftersom Koselugo har godkants enligt reglerna om “villkorat godkannande” ska féretaget som
marknadsfér Koselugo lamna ytterligare information fran tvd pagdende studier som syftar till att
bekréfta Koselugos fordelar och sakerhet hos barn med NF1 i ldern 3 &r och &ldre. Féretaget kommer
ocksa att utféra en tredje studie pd barn for att tillhandahdlla mer information om lakemedlets
I&ngsiktiga sakerhet.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Koselugo?

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

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Koselugo kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Koselugo utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Koselugo

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