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Litfulo (ritlecitinib)

Sammanfattning av Litfulo och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Litfulo och vad anvands det for?

Litfulo &r ett lakemedel som anvéands fér att behandla vuxna och ungdomar éver 12 8r med svar
alopecia areata, en autoimmun sjukdom (vilket innebar att kroppens eget férsvarssystem angriper
normal vavnad) som orsakar haravfall pa huvudet eller andra delar av kroppen.

Litfulo innehaller den aktiva substansen ritlecitinib.

Hur anvands Litfulo?

Litfulo &r receptbelagt och behandling maste inledas och évervakas av en ldkare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla alopecia areata.

Litfulo finns som kapslar som tas genom munnen en gadng om dagen. Behandlingen ska pausas eller
avbrytas om patienterna far allvarliga infektioner eller uppvisar 1dga blodkroppsnivaer. Om inga
forbattringar observeras efter 36 veckors behandling bér den avbrytas.

For mer information om hur du anvander Litfulo, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Litfulo?

Hos personer med alopecia areata angriper immunsystemet harséckarna och gor sa att harvéaxten
avtar eller helt upphér, vilket leder till haravfall. Den aktiva substansen i Litfulo, ritlecitinib, &r
immunsuppressivt, vilket innebdr att det minskar immunsystemets aktivitet. Ritlecitinib verkar genom
att blockera effekten av JAK3- och TEC-kinaser, enzymer som spelar en viktig roll i
inflammationsprocessen. Genom att blockera dessa enzymer minskar ritlecitinib inflammationen och
mojliggdr haratervéxt hos personer med alopecia areata.

Vilka fordelar med Litfulo har visats i studierna?

Fordelarna med Litfulo undersdktes i en huvudstudie som omfattade 718 vuxna och ungdomar dver 12
ar med svar alopecia areata, varav 261 fick 50 mg Litfulo eller placebo (overksam behandling).
Samtliga patienter hade forlorat mer &n 50 procent av haret pd huvudet nér de inledde behandlingen.
Efter 24 veckors behandling férbattrades sjukdomssymtomen hos de patienter som fick Litfulo:
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13 procent av dem var i en fas nédra remission, definierat som en hartackning pd éver 90 procent av
harbotten, medan 23 procent hade en hartéckning pa éver 80 procent. S&dana forbattringar sags hos
1,5 procent av patienterna som fick placebo. Efter 48 veckor var 31 procent av patienterna som fick
Litfulo i en fas nara remission. P& frdgan om deras haravfall hade forbattrats uppgav 49 procent av
patienterna som fick Litfulo att deras tillstand hade forbattrats mattligt eller mycket, jamfért med

9 procent av patienterna som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Litfulo?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Litfulo finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Litfulo (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
ar diarré, akne, infektioner i de 6vre luftvagarna (nas- och halsinfektioner), urtikaria (nasselutslag),
hudutslag, follikulit (inflammation i harséckarna) och yrsel.

Litfulo far inte ges till patienter med allvarliga infektioner i aktiv fas, inklusive tuberkulos och allvarliga
leverproblem. Lakemedlet far heller inte ges till kvinnor som &r gravida eller ammar.

Varfor ar Litfulo godkant i EU?

Litfulo har visats vara effektivt vid behandling av svar alopecia areata hos vuxna och ungdomar, och
fordelarna uppratthélls pad langre sikt. Biverkningarna av Litfulo anses vara hanterbara, men p3 grund
av begrénsade data rdder det viss osdkerhet nar det galler I3ngvarig anvandning. Flera dtgéarder har
vidtagits for att minimera riskerna som ar forknippade med Litfulo.

Med tanke pa vikten av hdrdtervaxt pa huvudet for patienter med svar alopecia areata fann Europeiska
lakemedelsmyndigheten att fordelarna med Litfulo ar stérre an riskerna och att Litfulo kan godkannas
for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera siaker och effektiv anvandning av Litfulo?

Féretaget som marknadsfér Litfulo maste forse hélso- och sjukvardspersonal och patienter med
utbildningsmaterial med information om Idkemedlets sdkerhet, sarskilt vad galler risken for infektioner,
hjart-karlsjukdomar, cancer, neurotoxicitet (skador pa nervsystemet) och toxicitet fér det ofédda
barnet vid exponering under graviditet.

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

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Litfulo kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Litfulo utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Litfulo

Mer information om Litfulo finns pd8 EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/litfulo.
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