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Piasky (krovalimab)

Sammanfattning av Piasky och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Piasky och vad anvands det for?

Piasky ar ett [dkemedel for behandling av paroxysmal nokturn hemoglobinuri (PNH) hos vuxna och
barn éver 12 &rs alder som véger 40 kg eller mer.

PNH &r en sjukdom dér en alltfér stor nedbrytning av réda blodkroppar (hemolys) leder till anemi (I3ga
nivder av hemoglobin, det protein i de réda blodkropparna som transporterar runt syre i kroppen),
trombos (blodproppar i blodkarlen), pancytopeni (1dga nivaer av blodkroppar) och mérk urin (pa grund
av att stora mangder hemoglobin fors éver i urinen).

Piasky ges till patienter med hemolys och symtom pa hdg sjukdomsaktivitet samt till patienter som har
varit stabila under behandling med en C5-hammare (ett annat lakemedel som anvands for att
behandla PNH) i minst sex manader.

Piasky innehaller den aktiva substansen krovalimab.

Hur anvands Piasky?

Lakemedlet ar receptbelagt och behandling ska inledas av en Idkare med erfarenhet av att behandla
patienter med blodrelaterade sjukdomar.

Den férsta dosen av Piasky ges som en infusion (dropp) i en ven. Darefter ges lakemedlet som en
injektion under huden en gang i veckan under de férsta fyra veckorna och darefter en gang var fjarde
vecka. Efter att ha fatt lamplig utbildning kan patienterna sjélva injicera lakemedlet hemma utan att
genomga ndgon medicinsk évervakning.

Piasky &r avsett for Iangvarig anvéndning savida inte patienten far allvarliga biverkningar.
For mer information om hur du anvander Piasky, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller

apotekspersonal.

Hur verkar Piasky?

Den aktiva substansen i Piasky, krovalimab, @r en monoklonal antikropp (ett slags protein) som
utformats foér att binda till komplementproteinet C5 i "komplementsystemet”, som &r en del av
kroppens immunfdrsvar.
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Hos patienter med PNH &r komplementproteinerna dveraktiva och skadar patienternas egna celler.
Genom att blockera C5 hindrar krovalimab komplementproteinerna fran att skada cellerna, sarskilt de
réda blodkropparna, och hjélper pa sa satt till att lindra symtomen pa sjukdomen.

Vilka fordelar med Piasky har visats i studierna?

I en huvudstudie p& 204 vuxna patienter med PNH som inte tidigare behandlats med en
komplementhdmmare var Piasky lika effektivt som ekulizumab (ett annat lakemedel mot PNH) for att
kontrollera hemolys och minska behovet av blodtransfusioner.

Efter 24 veckors behandling uppnaddes hemolyskontroll hos omkring 79 procent av de patienter som
fick Piasky. Detta méattes utifr@n nivan av enzymet laktatdehydrogenas (LDH) i blodet, som visar
nedbrytning av réda blodkroppar. Hos de patienter som fick ekulizumab I&8g detta ocksd pa omkring
79 procent. Dessutom behdvde 66 procent (88 av 134) av de patienter som fick Piasky och 68 procent
(47 av 69) av de patienter som fick ekulizumab ingen blodtransfusion for att 6ka sin niva av réda
blodkroppar.

Dessa resultat sags dven hos en liten grupp med sex barn som hade PNH och som behandlades med
Piasky.

Vilka ar riskerna med Piasky?

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

De vanligaste biverkningarna (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) ar
immunkomplexmedierade reaktioner av typ III (en onormal immunreaktion dar antikroppar binder till
lakemedlet och bildar kluster som samlas i kroppsvdvnaderna och orsakar symtom som feber,
ledsmarta, kldda och hudutslag) hos patienter som har gatt éver till Piasky fran behandling med en
annan C5-h@ammare, infektion i dvre luftvdgarna (ndsa och hals), feber, huvudvark och
infusionsrelaterade reaktioner.

De allvarligaste biverkningarna (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar
immunkomplexmedierade reaktioner av typ III, hos patienter som har gatt 6ver till Piasky fran
behandling med en annan C5-hammare, och pneumoni (lunginfektion).

Baserat p& hur Piasky fungerar kan det 6ka risken for infektioner, inklusive meningokocksepsis. Piasky
far inte ges till personer som har en infektion orsakad av Neisseria meningitides. Det far heller inte ges
till patienter som inte &r vaccinerade mot denna bakterie, sdvida de inte har planerat in vaccinationen
och tagit lampliga antibiotika for att minska infektionsrisken fram till vaccinationen och under tva
veckor darefter.

Varfor ar Piasky godkant i EU?

Personer med PNH behéver livslang behandling fér sina symtom. Piasky &r ett ytterligare
behandlingsalternativ, som efter de férsta fyra behandlingsveckorna endast behéver tas en gang var
fjarde vecka. Lakemedlet kan dessutom injiceras av patienterna sjalva i hemmet. Piaskys fordelar
visade sig vara jamférbara med en annan C5-hammare for att kontrollera hemolys och minska behovet
av blodtransfusioner. Dess sikerhetsprofil anses vara hanterbar med tanke pa de atgarder som
vidtagits fér att minimera riskerna. Hos patienter som byter till Piasky frdn andra C5-hammare &r
immunkomplexmedierade reaktioner av typ III en forvantad risk som bor tas i beaktande. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Piasky ar stérre an riskerna och att
Piasky kan godkannas for forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Piasky?

Foretaget som marknadsfor Piasky kommer att vidta atgarder for att sakerstalla att Iakemedlet endast
skrivs ut efter att man har kontrollerat att patienten har vaccinerats mot N. meningitides. Det kommer
att skicka en pdminnelse till férskrivande lakare och apotekspersonal om att kontrollera om patienterna
som tar Piasky behdver ytterligare vaccination. Féretaget kommer ocksa att forse ldkare och patienter
med utbildningsmaterial om risken fér infektioner orsakade av meningokockbakterier, behovet av
vaccination och risken for allvarlig hemolys efter avslutad behandling. Dessutom kommer patienterna
att f3 ett kort som de alltid ska bara med sig med information om viktiga tecken och symtom p&
meningokockinfektioner och allvarliga allergiska reaktioner, samt instruktioner om nar de ska sbka
akut medicinsk vard.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Piasky har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Piasky kontinuerligt. Misstdnkta
biverkningar som har rapporterats for Piasky utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Piasky

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