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Nucala (mepolizumab)
Sammanfattning av Nucala och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Nucala och vad anvands det for?

Nucala anvands for att behandla féljande tillstand:

e En typ av astma som kallas eosinofil astma hos patienter som &r 6 ar eller dldre. Det anvands
tillsammans med andra lakemedel hos patienter vars astma ar svar och inte kontrollerats
tillréckligt val med tidigare behandlingar.

e  Svar kronisk rinosinuit med naspolyper (inflammerade slemhinnor i ndsa och bihalor med svullnad i
nésan) hos vuxna. Nucala ges tillsammans med en kortikosteroid i ndsan nér kortikosteroider
genom munnen eller som injektion med eller utan kirurgi inte fungerar tillrackligt val.

e Eosinofil granulomatos med polyangit (EGPA), en sjukdom som orsakar vaskulit (inflammation i
blodkarl) i lungor, hjarta, tarmar och nerver. Detta kan leda till astma, kronisk sinuit och férhojda
nivaer av en typ av vita blodkroppar som kallas eosinofiler. Nucala ges tillsammans med andra
lakemedel till patienter fran 6 ars alder vid skovvis forlopande EGPA eller om sjukdomen inte
kunnat kontrolleras tillréackligt val med tidigare behandlingar. ”"Skovvis férldpande” innebar att
patienten har attacker (skov) av symtomen, féljda av perioder av tillfrisknande (remissioner).

e Hypereosinofilt syndrom (HES), en sjukdom dar eosinofiler bdrjar vaxa okontrollerat. Det ges i
kombination med andra lakemedel till vuxna vars sjukdom inte kontrollerats tillrackligt val med
tidigare behandlingar och nar sjukdomen ar kopplad till en onormal blodstatus eller om orsaken
inte har kunnat faststéllas.

Nucala innehaller den aktiva substansen mepolizumab.

Hur anvands Nucala?

Nucala ar receptbelagt och ska forskrivas av lakare med erfarenhet av att identifiera och behandla svar
eosinofil astma, kronisk rinosinuit med naspolyper, HES eller EGPA.

Lakemedlet ges genom injektion under huden i 6verarmen, laret eller buken en gang var fjarde vecka.
Den rekommenderade dosen beror pa vilken sjukdom som behandlas och pa patientens alder. Nucala
ar avsett for langtidsbehandling. Lakaren bor arligen beddoma behovet av fortsatt behandling.
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Nucala finns som en 18sning i en forfylld penna eller spruta, eller som ett pulver i en injektionsflaska
som bereds till en I6sning. Patienten och vardgivaren kan sjalva anvanda den forfyllda
injektionspennan eller sprutan efter att de har fatt lampliga instruktioner. Injektionsflaskan ska dock
endast hanteras av halso- och sjukvardspersonal. For att f& mer information om hur du anvander
Nucala, las bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Nucala?

Vid eosinofil astma, kronisk rinosinuit med néspolyper, EGPA och HES ar symtomen kopplade till en
alltfor stor mangd eosinofiler i blodet och i det slem som finns i lungor, nasa och bihalor. Den aktiva
substansen i Nucala, mepolizumab, ar en typ av protein som kallas monoklonal antikropp, som binder
till en sarskild substans i kroppen. Mepolizumab binder till en substans som kallas interleukin-5 som
stimulerar produktionen och dverlevnaden av eosinofiler. Genom att binda till interleukin-5 blockerar
mepolizumab dess verkan och minskar darigenom antalet eosinofiler. Detta bidrar till att minska
inflammationen och till att symtomen forbéattras.

Vilka fordelar med Nucala har visats i studierna?

Eosinofil astma

Nyttan med Nucala vid svar eosinofil astma som inte kontrollerats tillrackligt val genom tidigare
behandling har visats i tre huvudstudier dar lakemedlet jamférdes med en placeboinjektion (overksam
behandling). I den forsta studien ingick 616 vuxna och ungdomar som fick Nucala var fjarde vecka i ett
ar som tillagg till deras vanliga astmaliakemedel. | den andra studien ingick 576 vuxna och ungdomar
som fick Nucala var fjarde vecka under 28 veckor. Huvudmattet pa effekt i dessa studier var antalet
svara astmaanfall (exacerbationer) under behandlingen, vilket sanktes med omkring halften hos
patienter som fick Nucala.

Den tredje studien omfattade 135 till dvervagande del vuxna patienter med eosinofil astma som var
tillrackligt svar for att krava regelbunden behandling med kortikosteroider genom munnen.
Huvudmattet p& effekt var hur mycket kortikosteroiddosen kunde minskas med Nucala under 24
veckor jamfoért med placebo. Over halften (37 av 69) av patienterna som fick Nucala kunde minska sin
dagliga kortikosteroiddos med over 50 procent till en dos pa hogst 5 mg, och 10 av dem kunde helt
sluta att ta kortikosteroider, jamfért med omkring en tredjedel av dem som fick placebo (22 av 66, av
vilka 5 kunde sluta ta kortikosteroider).

Ytterligare en studie, som utférdes pa barn i aldern 6 till 11 ar, visade att en dos pa 40 mg Nucala som
gavs under huden ledde till nivaer av den aktiva substansen i kroppen som var jamforbara med dem
som ses vid standarddoser hos vuxna. Den minskning av eosinofilnivaerna i blodet som uppnaddes hos
barn var dven den jamférbar med nivaerna som ses vid standarddoser hos vuxna.

Svar kronisk rinosinuit med naspolyper

Nucala undersoktes hos 407 patienter med svar kronisk rinosinuit med naspolyper. Huvudmattet pa
effekt baserades p& polypstorlek, uppmétt med hjalp av poangskalan for naspolyper (poang fran O till 8
(poang 0 motsvarar inga polyper och 4 motsvarar stora polyper)), sdval som nasobstruktion uppmatt
genom systemet for poangbeddmning av symtom VAS (som gar fran O (ingen obstruktion) till 10
(fullstéandig obstruktion)). Hos patienter som behandlades med Nucala férbattrades poangen for
naspolyper med 1,0 poéng efter 52 veckors behandling, jamfort med O for de patienter som fick
placebo. Nasobstruktionen forbattrades med 4,4 poang med Nucala, jamfért med 0,82 med placebo.
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Eosinofil granulomatos med polyangit (EGPA)

Nucala undersdktes hos 136 patienter som fick standardbehandling och antingen Nucala eller placebo
som tillaggsbehandling. Efter 36 och 48 veckors behandling uppnadde 32 procent (22 av 68) av
patienterna som behandlades med Nucala remission (inga tecken och symtom pa vaskulit) jamfort
med 3 procent (2 av 68) av patienterna som fick placebo.

Hypereosinofilt syndrom (HES)

En studie pa 108 patienter med HES visade att behandling med Nucala minskade antalet skov. Under
behandlingen med antingen placebo eller Nucala i 32 veckor hade 15 av 54 patienter (28 procent) som
fick Nucala ett skov, jamfort med 30 av 54 patienter (56 procent) som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Nucala?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Nucala (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
ar huvudvark. En fullstandig férteckning dver biverkningar och restriktioner for Nucala finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Nucala godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Nucala ar storre an riskerna och att
Nucala kan godkannas for forsaljning i EU. Hos vuxna ansags den observerade minskningen av svara
astmaanfall och av det atféljande behovet av sjukhusvard vara viktig och vaga tyngre an den
oansenliga risken for biverkningar. Dessutom ansags en minskning av kortikosteroiddosen vara kliniskt
relevant med tanke pa de potentiella komplikationerna av langtidsbehandling med kortikosteroider.
Hos barn ar eosinofil astma sallsynt och de tillgangliga uppgifterna &r darfor begransade. EMA fann att
de tillgangliga uppgifterna visar att Nucala verkar pd ett liknande satt hos vuxna och barn, och
resultaten hos vuxna galler darfor ocksa for barn med eosinofil astma. Nucala visade sig ocksa vara till
nytta och ha en godtagbar sakerhetsprofil hos patienter med kronisk rinosinuit med néspolyper och
patienter med EGPA eller HES, och myndigheten rekommenderade d&arfér att Nucala skulle godkannas
for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Nucala?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Nucala har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Nucala utvarderas noggrant och nddvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Nucala

Den 2 december 2015 beviljades Nucala ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2021.
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