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Librela (bedinvetmab)
Sammanfattning av Librela och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Librela och vad anvands det for?

Librela ar ett veterindrmedicinskt lakemedel som anvands fér smartlindring hos hundar som lider av
osteoartrit. Det innehdller den aktiva substansen bedinvetmab.

Hur anvands Librela?

Librela &r en injektionsvatska, 16sning som ges subkutant (under huden) en gang i manaden. Den
rekommenderade dosen beror pd hundens vikt. Likemedlet &r receptbelagt.

For att f& mer information om hur du anvénder Librela, I4s bipacksedeln eller tala med veterinar eller
apotekspersonal.

Hur verkar Librela?

Den aktiva substansen i Librela ar bedinvetmab, en monoklonal antikropp (en typ av protein) som
utformats for att kanna igen och binda till ett protein som kallas nervtillvaxtfaktor (NGF). Nar det fast
vid proteinet férhindrar det att NGF binder till sina receptorer (mal) pd nervcellerna och avbryter
darmed o6verféringen av smartsignaler. Detta har en smartlindrande effekt.

Vilka fordelar med Librela har visats i studierna?

Tva faltstudier utférdes for att mata effekten av Librela.

I den forsta studien ingick 287 hundar av olika raser som férekommer i EU. Samtliga hundar hade
osteoartrit och fick antingen Librela eller placebo (overksam behandling). Huvudeffektmattet var
smartpoangen 28 dagar efter behandling, som bedémdes av hundarnas dgare med hjalp av en
smartskala som kallas CBPI (Canine Brief Pain Inventory). Dessutom bedémde veterindrer hundarnas
formaga att bara sin egen vikt, smartnivderna nar hundarnas extremiteter vidrérdes eller manipulerades
samt hundarnas allméntillstand i fraga om rérlighet.

Resultaten visade en forbattring pa smartskalan hos 43,5 procent av de hundar som behandlades med
Librela, jamfért med 16,9 procent for de hundar som fick placebo. Aven i undersdkningarna som
veterindrerna genomférde sags betydande férbattringar i den Librela-behandlade gruppen jamfért med
placebogruppen.

I den andra faltstudien, som genomfdrdes i Forenta staterna, behandlades 135 hundar med Librela och
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137 hundar fick placebo. Behandlingsframgdng konstaterades hos 47,4 procent av de Librela-
behandlade hundarna, jamfért med 36,6 procent av hundarna som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Librela?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Librela (kan upptrada hos fler an 1 men farre éan 10 av
1 000 behandlade djur) &r lindriga reaktioner pa injektionsstallet (t.ex. svullnad och varmekénsla).

En fullstéandig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Librela finns i bipacksedeln.

Vilka sdakerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i kontakt
med djuret vidta?

Sakerhetsinformation har tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Librela. Dar anges ocksa de
forsiktighetsdtgarder som vardpersonal och djurdgare eller djurh8llare ska vidta.

Overkénslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi, kan eventuellt férekomma vid oavsiktlig sjélvinjektion.
Upprepad sjalvadministrering kan O0ka risken for dverkanslighetsreaktioner.

Om du av misstag rakat injicera dig sjalv, uppsdk genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Varfor ar Librela godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att fordelarna med Librela ar stdérre an riskerna och att Librela
skulle godkannas for forsaljning i EU.

Mer information om Librela

Den 10 november 2020 beviljades Librela ett godkannande fér férsaljning som galler i hela EU.
Mer information om Librela finns p§ EMA:s webbplats ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/librela.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2021.
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