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Sammanfattning av NexoBrid och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar NexoBrid och vad anvands det for?

NexoBrid ar ett lakemedel som anvands for att avlagsna eschar (déd vdavnad som ar uttorkad, tjock,
laderartad och svart) orsakad av brannskador p& huden som beror pa exponering for hég varme eller
eld. Lakemedlet kan anvédndas bade vid djupa delhudsbrannskador (kallas ibland “andra gradens”
brannskador) som stracker sig till en djup del av ett inre skikt av huden som kallas dermis, och vid
fullhudsbrannskador (kallas ibland "tredje gradens” brannskador) som stracker sig annu djupare,
genom hela dermis.

Den aktiva substansen i NexoBrid ar ett koncentrat av proteolytiska enzymer anrikade med bromelain.

Hur anvands NexoBrid?

NexoBrid &r receptbelagt. Det bér endast appliceras av utbildad hélso- och sjukvardspersonal vid
specialiserade centrum fér behandling av brannskador.

NexoBrid finns som ett pulver och en gel som blandas for att bilda en gel. Lakemedlet ska inte
appliceras pa mer &n 10 procent (fér barn upp till 3 ars alder) eller 15 procent (fér barn/ungdomar
éver tre ar och vuxna) av kroppsytan. NexoBrid ska lamnas i kontakt med huden i 4 timmar. En andra
applicering rekommenderas inte.

Fér mer information om hur du anvander Nexobrid, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar NexoBrid?

Den aktiva substansen i NexoBrid ar en blandning av enzymer som utvunnits ur stammen av
ananasplantan. Denna blandning av enzymer verkar som ett debrideringsmedel, en substans som
anvands for att ta bort déd vdvnad fran hudomraden, bland annat vid bréannskador, genom att l6sa
upp eschar. Att avlagsna eschar bidrar till att den levande hudvdvnaden kan behandlas och laéka.
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Vilka fordelar med NexoBrid har visats i studierna?

NexoBrid visade sig vara effektivt for att avldgsna eschar i tva huvudstudier.

I en huvudstudie ingick 156 patienter som lagts in pa sjukhus med djupa delhudsbrannskador eller
fullhudsbrannskador. Patienterna fick antingen NexoBrid eller standardmassig debridering (kirurgisk
eller icke-kirurgisk) innan de fick ytterligare behandling vid behov, sdsom kirurgi eller
hudtransplantation.

Hos patienter som fick NexoBrid kravde cirka 15 procent (16 av 106) av skadorna kirurgiska ingrepp
for att avldgsna escharen, och omkring 18 procent (19 av 106) av saren kréavde hudtransplantation,
jamfoért med omkring 63 procent (55 av 88) respektive omkring 34 procent (30 av 88) for patienterna
som fick standardméssig debrideringsbehandling. NexoBrid ansdgs ocksa vara en effektiv
debrideringsbehandling foér brannskador av alla tjocklekar, inklusive fullhudsbrannskador. Det
konstaterades dessutom att eschar avlagsnades fran sar snabbare med NexoBrid &n med
standardbehandlingar.

En annan huvudstudie omfattade 145 patienter fran fédelsen till 18 ars dlder med djupa
delhudsbrannskador eller fullhudsbrannskador som fick antingen NexoBrid eller standardbehandling.

Fullstandigt avlagsnande av eschar tog i genomsnitt en dag med NexoBrid, jamfért med i genomsnitt
sex dagar vid standardbehandling. Hos patienter som fick NexoBrid behdvde cirka 1,5 procent av det
skadade omradet opereras bort, jamfért med 48 procent hos patienter som fick standardbehandling.
Omkring ett ar efter att sdren lakt mattes forbattringen av hudens utseende och funktion med hjalp av
en standardskala for bedémning av arr som kallas MVSS (modified Vancouver Scar Scale). Skalan
stracker sig fran O till 18, dar 0 anger normalt utseende och funktion. Den genomsnittliga MVSS-
poangen hos patienter som fick NexoBrid var 3,83, jamfort med 4,86 for patienter som fick
standardbehandling.

Vilka ar riskerna med NexoBrid?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Nexobrid finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av NexoBrid ar feber (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) och smarta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare).

NexoBrid far inte ges till personer som &r dverkénsliga (allergiska) mot den aktiva substansen, ananas,
papayafrukter eller papain (ett enzym som finns i papayafrukter) eller ndgot annat innehdllsdmne.

Varfor ar NexoBrid godkant i EU?

NexoBrid har visat sig effektivt avldgsna eschar fran djupa delhudsbrannskador och
fullhudsbrannskador och minska behovet av kirurgi for att avlagsna ytterligare hudvavnad i djupa
delhudsbrannskador. Escharen avlagsnades snabbare an med standardbehandling. Hos barn och
ungdomar visade sig behandling med NexoBrid inte ha ndgon negativ effekt pa hudens utseende och
funktion omkring ett ar efter behandling, jamfért med standardbehandling. Sakerhetsprofilen for
NexoBrid ansdgs vara godtagbar.

Eftersom vissa av de konstaterade biverkningarna, daribland férdrdjning av fullstandig lakning av
skadorna, kan ha samband med metoder fér brannskadevard, beslutade Europeiska
lakemedelsmyndigheten att NexoBrid endast bér anvandas vid specialiserade centrum fér behandling
av brannskador av halso- och sjukvardspersonal som har utbildats fér att anvanda lakemedlet. EMA
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fann att férdelarna med NexoBrid ar stérre an riskerna och att NexoBrid kan godkannas fér forsaljning
i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av NexoBrid?

Foretaget som marknadsfér NexoBrid maste tillhandahalla utbildningsmaterial till all halso- och
sjukvardspersonal vid specialiserade brannskadecentrum med information om hur lakemedlet ska
anvandas, inklusive en steg-for-steg-vagledning som omfattar viktiga sédkerhetsaspekter fore och efter
anvandning av NexoBrid. Dessutom maste foretaget se till att NexoBrid endast finns tillgangligt vid
centrum dar minst en kirurg har genomgatt formell utbildning i hur ldkemedlet ska anvandas.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av NexoBrid har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér NexoBrid kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for NexoBrid utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om NexoBrid

Den 18 december 2012 beviljades NexoBrid ett godkdnnande fér férsdljning som galler i hela EU.

Mer information om NexoBrid finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nexobrid.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2024.
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