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Prevymis (letermovir)
Sammanfattning av Prevymis och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Prevymis och vad anvands det for?

Prevymis ar ett antiviralt lakemedel som anvands for att forebygga sjukdom orsakad av
cytomegalovirus (CMV) hos vuxna och barn som har genomgatt en allogen hematopoetisk
stamcellstransplantation (HSCT) eller njurtransplantation. Vid HSCT ges Prevymis till barn som vager
minst 5 kg. Vid njurtransplantationer ges Prevymis till barn som vager minst 40 kg.

Allogen HSCT innebér att stamceller fran en donator anvands for att ersatta mottagarens
benmargsceller for att bilda ny benméarg som producerar friska blodkroppar. Lakemedlet anvands nar
HSCT-mottagaren &r seropositiv (tidigare har haft en CMV-infektion). Hos patienter som genomgar
njurtransplantation anvands lakemedlet nar donatorn ar seropositiv.

Efter CMV-infektion har ma@nga ménniskor fortfarande CMV i kroppen, men det &r vanligtvis inaktivt
och orsakar ingen skada. CMV kan dock bli aktivt nar immunsystemet (kroppens naturliga férsvar)
forsvagas, t.ex. vid transplantation.

CMV é&r sallsynt och Prevymis klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) den 15 april 2011. Mer information om klassificeringen som sarldkemedel finns
har: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu311849.

Prevymis innehdller den aktiva substansen letermovir.

Hur anvdnds Prevymis?

Prevymis ar receptbelagt och behandling ska inledas av ldkare med erfarenhet av att behandla
patienter som har genomgatt en allogen HSCT eller njurtransplantation. Lékare ska beakta de officiella
riktlinjerna om anvandning av antivirala ldkemedel nar de anvander Prevymis.

For patienter som vager minst 15 kg finns Prevymis som tabletter som ska tas genom munnen. For
patienter som vager minst 5 kg finns det som granulat som ska blandas med mat eller ges genom en
matningssond eller som ett koncentrat som bereds till en infusionsvatska, 16sning (dropp) som ges i en
ven.
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Behandlingen varar i allménhet upp till 100 dagar efter transplantationen for patienter som genomgar
en HSCT och 200 dagar fér patienter som genomgar en njurtransplantation. Hos vissa HSCT-patienter
kan behandling i upp till 200 dagar ocksa dvervégas.

For att fa mer information om hur Prevymis anvénds, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Prevymis?

For att CMV ska kunna féréka sig genom att infektera andra celler maste dess genetiska material
(DNA) kopieras och omslutas av ett proteinskal. Den aktiva substansen i Prevymis, ledipasvir,
blockerar enzymet terminas (ett protein) som produceras av viruset. Terminas medverkar till att bygga
upp proteinskalet runt virusets DNA-material. Genom att blockera enzymet férhindrar |ldkemedlet att
viruset utvecklas som det ska, sa att CMV inte kan féréka sig och infektera andra celler. Detta kan
forebygga CMV-sjukdom hos HSCT-patienter som &r CMV-seropositiva och hos personer som far en
njure fran en CMV-seropositiv donator.

Vilka fordelar med Prevymis har visats i studierna?

I en huvudstudie p& 570 CMV-seropositiva vuxna fann man att Prevymis var effektivare &n placebo
(overksam behandling) nar det gdllde att férebygga CMV-infektion efter allogen HSCT. Av de patienter
som fick Prevymis hade omkring 38 procent (122 av 325) tecken pd att CMV blev aktivt 24 veckor
(omkring 100 dagar) efter stamcellstransplantation, jamfort med 61 procent av de patienter (103 av
170) som fick placebo. Ytterligare en studie visade att denna effekt kvarstod upp till vecka 28 (omkring
200 dagar) efter transplantationen.

En annan huvudstudie pa 589 vuxna visade att Prevymis var effektivt nar det galler att forebygga
CMV-sjukdom hos seronegativa vuxna som fick en njure fran en seropositiv donator. Ett ar efter
transplantationen hade omkring 10 procent (30 av 289) av de patienter som fick Prevymis tecken pa
aktiv CMV-sjukdom, jamfort med 12 procent (35 av 297) av de patienter som fick
jamfoérelselakemedlet valganciklovir.

En tredje huvudstudie omfattade 63 barn fran fodseln upp till hogst 18 &r som Idpte risk for CMV-
infektion efter allogen HSCT. Studieresultaten visade att Prevymis uppfér sig i kroppen hos barn som
vager minst 5 kg pd samma s&tt som hos vuxna. Understédjande data frdn denna studie visade att
omkring 11 procent (6 av 56) av de behandlade barnen uppvisade tecken pd att CMV blev aktivt 24
veckor efter stamcellstransplantationen. I studien jamférdes inte Prevymis med placebo eller ndgot
annat lakemedel f6r behandling av CMV.

Vilka ar riskerna med Prevymis?

En fullstéandig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Prevymis finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Prevymis (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) &r illamaende, diarré och krékningar.

Prevymis far inte ges tillsammans med vissa lakemedel eftersom det kan paverka hur antingen
Prevymis eller det andra lakemedlet verkar och minska deras effekter eller leda till biverkningar.

Prevymis (letermovir)
EMA/80635/2025 Sida 2/3



Varfor ar Prevymis godkant i EU?

Prevymis ar effektivt for att férhindra att CMV blir aktivt och orsakar sjukdom hos vuxna och barn som
genomgar en HSCT eller hos dem som genomgar en njurtransplantation. Vid stamcellstransplantation
kan Prevymis ges till barn som véger minst 5 kg. Eftersom det inte finns ndgra data om anvandningen
av Prevymis hos barn som genomgar en njurtransplantation baseras dess godk&nda anvéndning hos
dessa barn p& data fran studier pa vuxna. Prevymis kan darfér endast ges till barn som genomgar en
njurtransplantation och vager minst 40 kg.

Lakemedlet har fa biverkningar, till skillnad fran andra lakemedel som anvands for behandling av CMV-
sjukdom som kan skada benméargen och paverka blodkropparna. Europeiska lakemedelsmyndigheten
fann darfor att fordelarna med Prevymis ar storre an riskerna och att Prevymis kan godkannas for
forsaljning i EU.

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

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

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Prevymis kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Prevymis utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Prevymis

Den 8 januari 2018 beviljades Prevymis ett godkdannande for forsaljning som galler i hela EU.

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2025.
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