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Rukobia (fostemsavir)
Sammanfattning av Rukobia och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Rukobia och vad anvands det for?

Rukobia ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna patienter som &r infekterade med
humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1), ett virus som ger upphov till férvarvat immunbristsyndrom
(aids). Rukobia ges med andra hivldkemedel nar infektionen inte kan kontrolleras tillrackligt val med
nagon av standardkombinationerna p& grund av att viruset &r resistent mot dem (multiresistent HIV-
1).

Hur anvands Rukobia?

Rukobia ar receptbelagt. Det ska forskrivas av ldkare med erfarenhet av att behandla hivinfektioner.

Lakemedlet finns som depottabletter, som frisatter den aktiva substansen ldngsamt under flera
timmar. En tablett tas tvd gdnger om dagen.

Fér mer information om hur Rukobia anvands, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Rukobia?

Nar lakemedlet frisatts i kroppen binder det till ett protein pa HIV-1-virusets ytterhélje. Detta hindrar
viruset fran att samverka med en typ av immunceller som kallas T-celler och som &r det framsta malet
for HIV-1-viruset. Rukobia hindrar viruset fran att trénga in i T-cellerna och féréka sig inne i dessa,
vilket gor att infektionen sprider sig ldangsammare.

Rukobia botar inte HIV-1-infektion eller aids, men kan férebygga skador pa immunsystemet och

utvecklingen av infektioner och sjukdomar som har samband med aids.

Vilka fordelar med Rukobia har visats i studierna?

Studier visar att Rukobia som kombinationsbehandling med andra hivlakemedel ar effektivt nar det
gadller att minska virusbelastningen (halterna av HIV-1-virus i blodet) hos patienter med multiresistent
HIV-1.
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I en huvudstudie p& vuxna med multiresistent HIV-1 fick patienterna Rukobia eller placebo (overksam
behandling) utdver sina vanliga hivldkemedel. Vid behandlingens bdrjan hade patienterna en
virusbelastning pa minst 400 kopior/ml. Efter 8 dagar hade virusbelastningen minskat hos 65 procent
av patienterna som tog Rukobia, jamfort med 19 procent av patienterna som fick placebo.

Efter cirka 22 manaders behandling med Rukobia hade virusbelastningen sjunkit till under 40 kopior/ml
hos 60 procent av de patienter som samtidigt tog minst ett annat hivldkemedel som hade verkan, och
hos 37 procent av de patienter for vilka inga andra hivlakemedel fungerade.

Vilka ar riskerna med Rukobia?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Rukobia (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar diarré, huvudvark, illamaende, utslag, magont och krakningar.

Den allvarligaste biverkningen (kan férekomma hos fler an 1 av 100 anvandare) ar
immunrekonstitutionssyndrom (nar immunsystemet bérjar fungera igen, vilket leder till inflammation
och till att frisk vdvnad skadas).

Rukobia far inte tas tillsammans med ldkemedel av typen “starka CYP3A-inducerare”, daribland
epilepsilakemedlen karbamazepin och fenytoin, cancerldkemedlen mitotan och enzalutamid,
antibiotikalakemedlet rifampicin och det vaxtbaserade ldkemedlet johannesort (Hypericum
perforatum).

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Rukobia finns i bipacksedeln.
Varfor ar Rukobia godkant i EU?

Rukobia hammade HIV-1-viruset hos patienter for vilka andra hivlakemedel inte fungerade, och inga
storre sakerhetsproblem kunde konstateras. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att
fordelarna med Rukobia ar storre an riskerna och att Rukobia kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Rukobia?

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

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for ldkemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Rukobia utvédrderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Rukobia

Den 4 februari 2021 beviljades Rukobia ett godkannande fér férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Rukobia finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rukobia.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2021.
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