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Nemluvio (nemolizumab)
Sammanfattning av Nemluvio och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Nemluvio och vad anvands det for?

Nemluvio ar ett lakemedel som anvands for att behandla atopisk dermatit (Aven kadnt som atopiskt
eksem, dar huden kliar och blir réd och torr) hos vuxna och ungdomar fran 12 ars alder. Det anvands
aven for behandling av mattlig till svar prurigo nodularis (langvarig hudsjukdom med utslag som leder
till intensivt kliande kndlar) hos vuxna. Det kan anvandas nér patienten tolererar systemiska
behandlingar som ges genom munnen eller som injektion.

Nemluvio innehdller den aktiva substansen nemolizumab.

Hur anvands Nemluvio?

Nemluvio finns som forfyllda injektionspennor och forfyllda sprutor och ges som en injektion under
huden. Lakemedlet ar receptbelagt. Behandlingen ska inledas och dvervakas av hélso- och
sjukvardspersonal som har erfarenhet av att diagnostisera och behandla de sjukdomar som Nemluvio
anvands mot.

For mer information om hur du anvdnder Nemluvio, l&s bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Nemluvio?

Den aktiva substansen i Nemluvio, nemolizumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som
har utformats for att binda till och blockera verkan av interleukin 31 (IL-31). IL-31 medverkar i
processen som leder till den inflammation och kldda som ses hos personer med atopisk dermatit och
prurigo nodularis. Genom att blockera IL-31 lindrar Nemluvio dessa symtom.

Vilka fordelar med Nemluvio har visats i studierna?
Atopisk dermatit

I tvad huvudstudier p& vuxna och ungdomar fran 12 ars alder med mattlig till svar atopisk dermatit
visades Nemluvio vara effektivare an placebo (overksam behandling) nér det galler att minska
omfattningen och svarighetsgraden av atopisk dermatit. | bada studierna fick patienter hos vilka
topiska behandlingar inte fungerade tillrackligt val Nemluvio eller placebo i kombination med
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bakgrundsbehandling sdsom kortikosteroidhudkramer och fuktkramer. | studierna mattes dels
hudutslagens forbattring enligt studieprovarnas beddémning, och dels eksemets omfattning och
svarighetsgrad enligt EASI-indexet (Eczema Area and Severity Index) efter 16 veckors behandling.

| den forsta studien, som omfattade 941 patienter, l&dkte den drabbade huden helt eller nastan helt hos
35,6 procent (221 av 620) av patienterna som fick Nemluvio, jamfoért med 24,6 procent (79 av 321) av
patienterna som fick placebo. Dessutom uppvisade 43,5 procent (270 av 620) av patienterna som
behandlades med Nemluvio en forbattring pa minst 75 procent av sjukdomens omfattning och
svarighetsgrad, jamfort med 29,0 procent (93 av 321) av patienterna som fick placebo.

| den andra studien, som omfattade 787 patienter, lakte den drabbade huden helt eller nastan helt hos
37,7 procent (197 av 522) av patienterna, jamfort med 26,0 procent (69 av 265) av patienterna som
fick placebo. Dessutom uppvisade 42,1 procent (220 av 522) av patienterna som behandlades med
Nemluvio en forbattring pa minst 75 procent av sjukdomens omfattning och svarighetsgrad, jamfort
med 30,2 procent (80 av 265) av patienterna som fick placebo.

Prurigo nodularis

I tvd huvudstudier p& vuxna med mattlig till svar prurigo nodularis visades Nemluvio vara effektivare
an placebo nar det galler att minska klada och hudutslag orsakade av prurigo nodularis. | bada
studierna fick patienterna antingen Nemluvio eller placebo. Patienterna tillats fortsatta att anvanda
fuktkramer under studien. | studierna bedémde provarna svarighetsgraden hos hudutslagen efter 16
veckors behandling, och minskningen av klddan mattes med hjalp av den numeriska graderingsskalan
for klada (PP NRS, Peak Pruritus Numeric Rating Scale), som faststaller klddans svarighetsgrad utifran
patienternas rapportering pa en skala frdn O (ingen klada) till 10 (varsta tankbara klada).

| den forsta studien, som omfattade 286 patienter, uppvisade 58,4 procent (111 av 190) av
patienterna som behandlades med Nemluvio en minskning av kladan motsvarande minst 4 poang pa
PP NRS-skalan, jamfért med 16,7 procent (16 av 96) av patienterna som fick placebo. Dessutom lakte
den drabbade huden helt eller nadstan helt hos 26,3 procent (50 av 190) av patienterna som fick
Nemluvio, jamfért med 7,3 procent (7 av 96) av patienterna som fick placebo.

I den andra studien, som omfattade 274 patienter, uppvisade 56,3 procent (103 av 183) av de
patienter som behandlades med Nemluvio en forbattring pa minst 4 poang pa PP NRS-skalan, jamfort
med 20,9 procent (19 av 91) av de patienter som fick placebo. Dessutom lakte den drabbade huden
helt eller nastan helt hos 37,7 procent (69 av 183) av patienterna som fick Nemluvio, jamfért med
11,0 procent (10 av 91) av patienterna som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Nemluvio?

En fullstédndig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Nemluvio finns i bipacksedeln.

Hos personer med atopisk dermatit och prurigo nodularis ar allergiska reaktioner och reaktioner pa
injektionsstéllet de vanligaste biverkningarna som orsakas av Nemluvio (kan férekomma hos upp till 1
av 10 anvandare). Hos personer med prurigo nodularis kan aven huvudvark, atopisk dermatit och
eksem férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare.

Varfor ar Nemluvio godkant i EU?

Studierna visar att Nemluvio ger meningsfulla forbattringar av sjukdomssymtomen hos patienter med
atopisk dermatit och prurigo nodularis, och att biverkningarna i allmanhet ar lindriga och hanterbara.
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att férdelarna med Nemluvio ar stérre an
riskerna och att Nemluvio kan godkannas for forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Nemluvio?

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

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna féor Nemluvio kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Nemluvio utvarderas noggrant och nédvéndiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Nemluvio

Mer information om Nemluvio finns p&4 EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nemluvio.
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