EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/653987/2017
EMEA/H/C/002813

Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Nuwiq
simoktokog alfa

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Nuwiq. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Nuwiq ska anvandas.

Praktisk information om hur Nuwiq ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksé kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Nuwiq och vad anvands det for?

Nuwiq ar ett lakemedel som anvands for att behandla och férebygga blédning hos patienter med
hemofili A (en arftlig blédningssjukdom som orsakas av brist pa faktor VIII). Nuwiq innehaller den
aktiva substansen simoktokog alfa (human koagulationsfaktor VIII).

Hur anvands Nuwiq?

Nuwiq ar receptbelagt och behandling ska inledas under évervakning av en lakare med erfarenhet av
behandling av hemofili.

Nuwiq finns som ett pulver och en vatska som blandas till en injektionsvatska, 16sning for injektion i en
ven. Dosen och behandlingens varaktighet beror p4 om Nuwiq anvands for att behandla eller
forebygga blodning, eller under operation, samt pa patientens nivaer av faktor VIII, hemofilins
svarighetsgrad, omfattning och platsen for blodningen samt patientens tillstdnd och kroppsvikt. Nuwiq
ar avsett for antingen kortvarigt eller langvarigt bruk.

Patienter eller deras vardare kan sjalva ge Nuwiqg hemma efter att de har instruerats pa lampligt satt.
Fullstandig information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Nuwiq?

Den aktiva substansen i Nuwiq, simoktokog alfa (human koagulationsfaktor VIII), &r en substans som
hjalper blodet att koagulera. Patienter med hemofili A saknar faktor VIII, vilket leder till problem med
blodets koagulering, sdsom blodningar i leder, muskler eller inre organ. Nuwiq ges for att ratta till
bristen pa faktor VIII. Det ersatter den faktor VIII som saknas och ger pa sa satt en tillfallig kontroll
over blddarsjukan.

Simoktokog alfa framstélls med en metod som kallas rekombinant DNA-teknik, vilket innebar att det
framstalls av celler som har fatt en gen (DNA) som gor att de kan producera det.

Vilken nytta med Nuwiq har visats i studierna?

Nuwiqg har visat sig vara effektivt for att forebygga och behandla blédningsepisoder i tre huvudstudier
pa 113 patienter med hemofili A.

I den forsta studien deltog 22 patienter fran 12 ars alder som fick Nuwiq for behandling av
blédningsepisoder eller for att forebygga blédningar under kirurgi. Sammanlagt registrerades

986 blédningsepisoder, varav de flesta upphorde efter en injektion med Nuwig. Huvudmattet pa effekt
utgick ifran patienternas bedémning av hur val behandlingen fungerade. Behandling med Nuwiq fick
bedémningen "mycket bra” eller "bra” fér 94 procent av blédningsepisoderna. Vid de tva operationer
som utférdes under studien fick Nuwiq beddmningen mycket bra nar det gallde att férebygga
blédningsepisoder.

| den andra studien deltog 32 patienter fran 12 ars alder som fick Nuwiq for att forebygga och
behandla blédningshandelser samt for att féorebygga blédningar under kirurgi. Nar det anvandes for att
forebygga blodningar registrerades i genomsnitt 0,19 blodningar per manad for varje patient. Nar det
anvéndes for att behandla blédningsepisoder fick Nuwiq framst bedémningen "mycket bra” eller "bra”
for behandling av storre blédningsepisoder, och de flesta blédningsepisoder upphérde efter en eller fler
injektioner med Nuwiq. Vid de fem operationer som utférdes under studien fick Nuwig bedémningen
mycket bra nar det gallde att forebygga blédningsepisoder for fyra operationer och mattligt nar det
gallde att férebygga blédningar under ett kirurgiskt ingrepp.

| den tredje studien deltog 59 barn som var mellan 2 och 12 &r gamla. Nar Nuwiq anvandes for att
forebygga blédningar registrerades i genomsnitt 0,34 blédningar per manad for varje barn. Nar det
anvandes for behandling av blédningsepisoder forsvann 81 procent av dessa efter en eller tva
injektioner med Nuwiq.

Vilka ar riskerna med Nuwiq?

Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) har rapporterats med faktor VIlI-lakemedel och kan i
vissa fall bli allvarliga.

Med faktor VIll-lakemedel finns det en risk att vissa patienter utvecklar hAmmande substanser
(antikroppar) mot faktor VIII, vilket leder till att lakemedlet slutar verka med forlorad blédningskontroll
som foljd. | dessa fall ska en specialiserad hemofiliavdelning kontaktas.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Nuwiq finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Nuwiq?

Myndigheten fann att nyttan med Nuwiq ar stérre an riskerna och rekommenderade att Nuwiq skulle
godkannas for forsaljning i EU. Myndigheten konstaterade att Nuwiq har visats vara effektivt for att
behandla och férebygga blédningar hos patienter med hemofili A och har en godtagbar sakerhetsprofil.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Nuwiq?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for sdker och effektiv anvandning av Nuwiq har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Nuwiq

Den 24 juli 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forséaljning av Nuwig som
galler i hela EU.

EPAR for Nuwig finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Nuwiq finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002813/human_med_001781.jsp
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