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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Krystexxa
peglotikas

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Krystexxa.
Det forklarar hur Kommittén for humanldkemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Krystexxa?

Krystexxa ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen peglotikas. Det finns som ett
koncentrat som bereds till en infusionsvatska, 16sning (dropp i en ven).

Vad anvands Krystexxa for?

Krystexxa anvands for behandling av vuxna patienter med allvarlig kronisk (Iangvarig) tofés gikt. Detta
uppstar nar det bildas hoga halter av amnet urinsyra i blodet som sedan kristalliseras i leder och
vavnader, dar det bildar tofi (stenar) som leder till smarta och ledskada. Krystexxa ges bara till
patienter vars urinsyranivaer inte kan kontrolleras ens vid den hdgsta dosen av vanliga lakemedel som
kallas xantinoxidashammare, eller som inte kan ta dessa lakemedel.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Krystexxa?

Behandiing med Krystexxa ska ges i samrad med en lakare med erfarenhet av att behandla allvarlig
kronisk gikt, i en miljo dar det finns tillgang till aterupplivningsutrustning.

Krystexxa ges som infusion i en ven varannan vecka, vid en rekommenderad dos av 8 mg. Infusionen
ges langsamt under minst 2 timmar. Alla patienter 6vervakas avseende eventuella reaktioner under
infusionen och minst en timme darefter. For att minska risken for dessa reaktioner far patienterna
andra lakemedel fére behandlingen med Krystexxa.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Reaktioner &r vanligare hos patienter som utvecklar antikroppar (proteiner som produceras av
immunsystemet, kroppens naturliga forsvar) som minskar behandlingens effekt. Urinsyranivaerna
mats darfor fore varje infusion och lakaren ska bara fortsatta behandlingen med Krystexxa sa lange
patienten fortsatter dra nytta av den genom att urinsyranivaerna i blodet sanks under troskelvardet
6 mg/dl. Patienterna far inte ta andra lakemedel som sanker urinsyranivaerna medan de behandlas
med Krystexxa, sa att effekten av Krystexxa klart kan bedomas.

Mer information om hur Krystexxa anvénds finns i bipacksedeln.

Hur verkar Krystexxa?

Den aktiva substansen i Krystexxa, peglotikas, innehaller ett enzym som kallas urikas. Urikas bryter
ner urinsyra till ett annat amne, allantoin, som latt kan avlagsnas ur kroppen med urinen. Detta sanker
urinsyranivaerna i blodet. Nar urinsyranivderna underskrider 6 mg/dl kan kristallerna i lederna l6sas
upp, sa att tofin langsamt krymper.

Urikasen i Krystexxa framstéalls genom en metod som kallas rekombinant DNA-teknik, vilket innebar
att den framstalls av en bakterie som har fatt en gen (DNA) som gor att den kan producera urikas. |
Krystexxa ar urikasen fast vid ett kemiskt amne, polyetylenglykol (PEG), som minskar den hastighet
vid vilken urikas avlagsnas ur kroppen, vilket gor att dess effekt kan halla i sig langre.

Hur har Krystexxas effekt undersokts?

Effekterna av Krystexxa provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.

Krystexxa undersoktes i tva huvudstudier pd 225 patienter med allvarlig tofos gikt hos vilka tidigare
behandling med allopurinol, en xantinoxidashammare, inte kunnat kontrollera deras urinsyranivaer
eller inte kunde anvandas pa grund av biverkningar. Under sex manader jamfordes Krystexxa i en dos
pa 8 mg varannan eller var fjarde vecka med placebo (overksam behandling). Huvudeffektmattet var
antalet patienter som uppvisade ett bestéandigt svar pa behandlingen, definierat som urinsyranivaer i
blodet under 6 mg/dl under minst 80 procent av tiden under bade den tredje och sjatte manaden av
studien.

Vilken nytta har Krystexxa visat vid studierna?

Krystexxa visade sig vara effektivare an placebo nar det gallde att sanka urinsyranivier. Aven om
urinsyranivaerna snabbt sanktes av Krystexxa, minskade dess effekt inom nagra veckor hos 6ver
hélften av patienterna. Sammanlagt 42 procent av patienterna (36 av 85) som fick lakemedlet
varannan vecka uppvisade ett bestandigt svar, medan det motsvarande for dem som fick Krystexxa
var fjarde vecka var 35 procent (29 av 84). Placebo var inte effektivt hos nagon av patienterna.
Krystexxa varannan vecka ledde till farre reaktioner pa infusionen an nar det gavs var fjarde vecka.

Vilka ar riskerna med Krystexxa?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Krystexxa ar anafylaxi (en allvarlig allergisk reaktion),
hos omkring 7 av 100 patienter, infusionsreaktioner (daribland rodnad, hudutslag, klada, svettning,
bréstsmarta, andningsbesvér, frossa och forhojt blodtryck) hos omkring 26 av 100 patienter, samt

giktattacker (forvarrade giktsymtom) som var vanligare under de férsta tre manadernas behandling.

En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats foér Krystexxa finns i bipacksedeln.
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Krystexxa far inte ges till personer som ar overkansliga (allergiska) mot peglotikas eller mot nagot
annat innehallsamne eller till personer som har en sallsynt blodrubbning som kallas glukos-6-
fosfatdehydrogenas-brist (G6PD) (favism) eller liknande rubbningar.

Varfor har Krystexxa godkants?

CHMP fann att Krystexxa var mycket effektivt nar det géllde att sénka urinsyranivaer. Aven om
allvarliga biverkningar (sdsom infusionsreaktioner och giktattacker) kan forekomma betraktades dessa
som hanterbara. For svart drabbade patienter som inte kan behandlas effektivt med vanliga metoder
ansag kommittén att Krystexxa tillgodoser ett otillfredsstallt behov, i avsaknad av alternativa
behandlingar. CHMP fann darfor att nyttan med Krystexxa ar storre &n riskerna och rekommenderade
att Krystexxa skulle godkéannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker anvandning av Krystexxa?

Foretaget som tillverkar Krystexxa kommer att utfora en studie av lakemedlets Iangsiktiga sakerhet,
daribland dess sakerhet och effekt hos patienter som avbryter behandlingen och senare aterupptar
den.

Mer information om Krystexxa

Den 8 januari 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande fér forsaljning av Krystexxa
som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Krystexxa finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 01-2013
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002208/human_med_001591.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



