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Nexviadyme (avalglukosidas alfa)
Sammanfattning av Nexviadyme och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Nexviadyme och vad anvands det for?

Nexviadyme ar en enzymersattningsbehandling som anvands foér att behandla patienter med Pompes
sjukdom, en sallsynt &rftlig sjukdom som orsakas av brist pa ett enzym som kallas alfaglukosidas.
Patienter med Pompes sjukdom har en ansamling av glykogen (komplexa sockerarter) i kroppens
vavnader, bland annat i hjartat, lungorna och skelettmusklerna, vilket orsakar forstorat hjdrta,
andningssvarigheter och muskelsvaghet.

Nexviadyme innehller den aktiva substansen avalglukosidas alfa.

Pompes sjukdom ar sallsynt och Nexviadyme klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) den 26 mars 2014. Mer information om klassificeringen som
sdarldkemedel finns har: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141251.

Hur anvdnds Nexviadyme?

Nexviadyme-behandlingen ska dvervakas av ldkare som har erfarenhet av att behandla patienter med
Pompes sjukdom eller andra arftliga sjukdomar av samma typ.

Nexviadyme ges som en infusion (dropp) i en ven en géng varannan vecka och dosen beror pa
patientens kroppsvikt. En ldkare kan besluta att 6ka dosen for patienter med infantil debut av Pompes
sjukdom (Pompes sjukdom som upptrader i tidig dlder) som inte forbattras med den vanliga dosen.
Patienter som inte far ndgra stérre biverkningar av de forsta infusionerna kan fa sina infusioner
hemma.

F6r mer information om hur du anvander Nexviadyme, |&s bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Nexviadyme?

Den aktiva substansen i Nexviadyme, avalglukosidas alfa, ar en version av enzymet alfaglukosidas,
som saknas hos personer med Pompes sjukdom. Alfaglukosidas omvandlar glykogen till glukos, som
kan anvandas som energikalla av kroppens celler. Om enzymet saknas ansamlas glykogen i vissa
vavnader, bland annat hjartat och diafragman (den viktigaste andningsmuskeln nedanfér lungorna),
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vilket gor att de skadas. Genom att ersatta det saknade enzymet bidrar avalglukosidas alfa till att
bryta ner glykogen och hindra det frén att ansamlas och orsaka sjukdomssymtomen.

Vilka fordelar med Nexviadyme har visats i studierna?

En huvudstudie som omfattade 100 patienter i 8ldern 16-78 &r med Pompes sjukdom visade att
Nexviadyme var minst lika effektivt nar det gdllde att férbattra lungfunktionen som en annan
ersattningsbehandling for Pompes sjukdom (alglukosidas alfa). Patienternas lungfunktion mattes som
den procentuella férandringen av deras forcerade vitalkapacitet (FVC, den maximala mdangden utandad
luft i ett andetag).

I studien 6kade patienterna som fick Nexviadyme i 49 veckor sin lungfunktion med 2,9 procent,
jamfért med patienterna som fick alglukosidas alfa, som 6kade sin lungfunktion med 0,5 procent.

Vilka ar riskerna med Nexviadyme?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Nexviadyme ar (allergiska) 6verkdnslighetsreaktioner
och infusionsrelaterade reaktioner, som kan forekomma hos fler an 1 av 4 anvandare. Allvarliga
allergiska reaktioner (anafylaxi) har rapporterats hos farre dn 2 av 100 anvandare. Andra ofta
rapporterade biverkningar (hos upp till 1 av 10 personer) &ar kldda, hudutslag, huvudvark, urtikaria
(nésselutslag), trotthet, illamdende och frossa.

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

Varfor ar Nexviadyme godkant i EU?

En huvudstudie visade att Nexviadyme férbattrade lungfunktionen hos patienter med Pompes sjukdom.
De vanligaste biverkningarna ar allergiska reaktioner och infusionsreaktioner och ar jamférbara med
dem som rapporterats hos patienter som behandlats med liknande lakemedel.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Nexviadyme &r stérre an
riskerna och att Nexviadyme kan godkannas for férsaljning i EU.

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

Foéretaget som marknadsfér Nexviadyme kommer att tillhandah3lla utbildningsmaterial for hélso- och
sjukvardspersonal, inklusive vagledning om hur patienter ska évervakas med avseende pa
infektionsrisk och hur infusioner ska ges i hemmet.

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

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

Mer information om Nexviadyme

Mer information om Nexviadyme finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nexviadyme.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2022.
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