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Redemplo (plozasiran)
Sammanfattning pa klarsprak av Redemplo och varfér det &r godként inom
EU

Vad ar Redemplo och vad anvidnds det for?

Redemplo &r ett ldkemedel som anvénds tillsammans med en fettsndl kost for att minska nivderna av
triglycerider (fetter) i blodet hos vuxna med familjar kylomikronemi. Detta &rftliga tillstand ger upphov
till héga nivaer i blodet av triglycerider, som ansamlas i olika delar av kroppen och leder till symtom
sasom buksmarta (magont), fettdepaer under huden och pankreatit (inflammation i bukspottkérteln).

Familjar kylomikronemi ar sallsynt och Redemplo klassificerades som sarldkemedel (ett Iakemedel som
anvands vid sdllsynta sjukdomar) den 19 juli 2021. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns p& EMA:s webbplats.

Redemplo innehaller den aktiva substansen plozasiran.
Hur anvidnds Redemplo?

Redemplo ar receptbelagt. Behandlingen ska inledas och dvervakas av en ldkare med erfarenhet av att
behandla patienter med familjar kylomikronemi.

Redemplo finns som injektionsvatska, 16sning i forfyllda sprutor. Det injiceras en gang var tredje
manad under huden i buken (magen), pa framsidan av |8ret eller pd baksidan av éverarmen.
Patienterna eller deras vardare kan sjilva injicera Redemplo efter att ha fatt lara sig hur man gér.

F6r mer information om hur du anvander Redemplo, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Redemplo?

Den aktiva substansen i Redemplo, plozasiran, dr ett litet interfererande RNA (siRNA), det vill saga ett
kort stycke genetiskt material som produceras i ett laboratorium och som binder till och blockerar
produktionen av proteinet APOC3 som bromsar nedbrytningen av fetter. Genom att blockera
produktionen av detta protein minskar Redemplo nivan av triglycerider i blodet och darmed
ansamlingen av fett i kroppen, vilket forvantas minska risken fér pankreatit.
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Vilka fordelar med Redemplo har visats i studierna?

I en huvudstudie p& 75 vuxna med familjar kylomikronemi visade sig Redemplo vara effektivt for att
minska triglyceridnivderna i blodet. Alla patienter i studien stod pa en kontrollerad kost som tillégg till
Redemplo eller placebo (overksam behandling). Totalt fick 50 patienter Redemplo och 25 fick placebo.

Efter tio manaders behandling hade de patienter som fick Redemplo en medianminskning av
triglyceridnivan i blodet p& omkring 80 procent (vilket innebar att halften av patienterna hade en
minskning p& 80 procent eller mer, och hélften hade en minskning pd mindre &n 80 procent), jamfort
med 17 procent av de patienter som fick placebo. Denna effekt, som observerades bade vid familjar
kylomikronemi som bekraftats genetiskt och familjar kylomikronemi som bekraftats genom klinisk
diagnos av tecken och symtom, bibehélls under studiens totala 16ptid, det vill sdga 1 ar, och upp till
minst 18 manader. Studien visade ocksa att det forekom betydligt farre fall av akut pankreatit hos de
patienter som fick Redemplo, jamfért med hos de patienter som fick placebo (tva fall av akut
pankreatit intraffade hos tva patienter som behandlades med Redemplo, jamfort med sju fall som
intréffade hos fem patienter som fick placebo).

De studier som utférts med Redemplo beskrivs ndrmare i lakemedlets utredningsprotokoll.

Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Redemplo?

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

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Redemplo (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar hyperglykemi (hdga blodsockernivaer). Andra vanliga biverkningar (kan férekomma hos
upp till 1 av 10 anvéandare) ar huvudvark, illamaende och reaktioner p& injektionsstéllet.

Varfor ar Redemplo godkant i EU?

Redemplo visade sig signifikant minska nivaerna av triglycerider i blodet och verkar minska risken for
akut pankreatit hos vuxna med familjar kylomikronemi. F6r behandling med Redemplo kravs ingen
genetisk bekraftelse av sjukdomen, vilket innebar att ldkemedlet kan anvandas av fler vuxna patienter
med familjar kylomikronemi och darmed bidra till att tillgodose ett ouppfyllt medicinskt behov hos
denna patientgrupp. Ldkemedlet tolererades i allmanhet val och hade en godtagbar sdkerhetsprofil.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Redemplo ar stérre an
riskerna och att Redemplo kan godkannas for forsaljning i EU.

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

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

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Redemplo kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Redemplo utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Redemplo (plozasiran)
EMA/106201/2026 Sida 2/3



Mer information om Redemplo

Mer information om Redemplo, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns pd EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/redemplo.

Fér information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2026.
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