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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Scenesse
afamelanotid

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

Praktisk information om hur Scenesse ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocks& kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Scenesse och vad anvands det for?

Scenesse ar ett implantat som anvands for att behandla patienter med erytropoetisk protoporfyri
(EPP), en séallsynt sjukdom som orsakar ljusintolerans.

Hos patienter med EPP kan exponering for ljus leda till symtom sasom smarta och svullnad i huden, sa
att patienterna inte kan vistas utomhus eller pa platser med starkt ljus. Scenesse anvands for att
hjalpa till att hindra eller minska dessa symtom sa att patienterna kan leva mer normala liv.

Eftersom antalet patienter med EPP ar litet betraktas sjukdomen som sallsynt och Scenesse
klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid séllsynta sjukdomar) den
8 maj 2008.

Scenesse innehaller den aktiva substansen afamelanotid.
Hur anvands Scenesse?

Scenesse bor endast forskrivas av specialistldkare vid etablerade centrum for behandling av EPP och
bor endast anvandas av lakare som genomgatt lamplig utbildning.

Ett Scenesse-implantat injiceras under patientens hud varannan manad, fére och under perioder av
hog exponering for solljus, t.ex. fran var till host. Antalet implantat per ar ar beroende av hur mycket

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



skydd mot solen patienten behover. Tre implantat per ar rekommenderas; det maximala antalet ar
fyra. Patienterna ska observeras under 30 minuter efter att varje implantat injicerats avseende
allergiska reaktioner.

Mer information om hur man anvander Scenesse finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).
Hur verkar Scenesse?

Den aktiva substansen i Scenesse, afamelanotid, liknar ett hormon i kroppen som kallas alfa-
melanocytstimulerande hormon som stimulerar produktionen av brunsvart pigment i kroppen. Detta
pigment, som kallas eumelanin, produceras under exponering for solljus for att hindra att ljuset
trénger in i cellerna.

Patienter med EPP har hoga halter av ett amne som kallas protoporfyrin IX i kroppen. Protoporfyrin IX
ar fototoxiskt och orsakar de smartsamma reaktioner vid exponering for solljus som ses vid denna
sjukdom. Genom att stimulera produktionen av eumelanin i huden minskar Scenesse ljusets
penetrering genom huden, vilket hjalper till att forebygga de smartsamma reaktionerna.

Vilken nytta med Scenesse har visats i studierna?

I en studie har Scenesse visats leda till att den tid som patienterna kan vistas i solljus férlangs. |
studien, som gjordes pa 93 patienter med EPP, behandlades patienterna med antingen Scenesse eller
placebo (en overksam behandling) i sex manader. Dagliga registreringar av exponeringen for solljus
mellan klockan 10 och 18 visade att patienter som behandlades med Scenesse tillbringade i
genomsnitt 116 timmar i direkt solljus utan att uppleva smarta under de sex manaderna, jamfort med
61 timmar for patienter som behandlades med placebo.

Vilka ar riskerna med Scenesse?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Scenesse var illamaende, huvudvark och reaktioner pa
implantationsstallet (sdsom missfargning, smarta och rodnad). Dessa biverkningar drabbade omkring
en av fem patienter och var vanligtvis lindriga.

Scenesse far inte anvandas till patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. En fullstandig
forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Scenesse finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Scenesse?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Scenesse ar stdrre an riskerna och
rekommenderade att Scenesse skulle godkannas for férsaljning. CHMP noterade att Scenesse ledde till
att den tid som patienterna kan vistas i direkt solljus utan att uppleva smarta forlangs. Aven om det
var en liten extra tid i solljuset 6vervagde kommittén den mdjliga forbattringen av livskvaliteten, det ej
tillgodosedda vardbehovet for patienter med EPP, och de lindriga biverkningarna som sags under
kortvarig behandling med lakemedlet i sitt beslut att rekommendera godkannande for forsaljning av
Scenesse inom EU. Kommittén radfradgade dven enskilda patienter och experter om deras erfarenhet
av Scenesse.

Scenesse har godkants i enlighet med reglerna om “godkannande i undantagsfall”. Detta beror pa att
det inte har varit mojligt att fa fullstandig information om nyttan med Scenesse eftersom sjukdomen &r
sallsynt. Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer att granska ny information om produkten varje
ar och uppdatera denna sammanfattning nar det behovs.
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Vilken information om Scenesse saknas for narvarande?

Eftersom Scenesse har godkants i enlighet med reglerna om godkédnnande i undantagsfall kommer
foretaget som marknadsfor Scenesse att tillhandahalla mer langsiktiga data om nyttan och sékerheten
med Scenesse fran ett EU-register dver patienter som tar lakemedlet.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Scenesse?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Scenesse anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Scenesse. Dar anges ocksa information om lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och
patienter ska vidta.

Foretaget som marknadsfér Scenesse kommer att se till att lakare far utbildningsmaterial och utbildas i
hur lakemedlet anvands. Lakare kommer ocksa att f& information om EU-registret.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Scenesse

Den 22 december 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av
Scenesse som galler i hela EU.

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

Sammanfattningen av stéllningstagandet om Scenesse fran kommittén for sarlakemedel finns pa
EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002614/WC500162201.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002548/human_med_001826.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000398.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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