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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Sialanar
glykopyrroniumbromid

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

Praktisk information om hur Sialanar ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Sialanar och vad anvands det for?

Sialanar ar ett lakemedel for behandling av svar dregling hos barn och ungdomar (i aldern 3 ar och
aldre) med stérningar i nervsystemet, t.ex. cerebral pares, epilepsi och neurodegenerativa sjukdomar.
Det innehaller den aktiva substansen glykopyrroniumbromid.

Hur anvands Sialanar?

Sialanar finns som en l6sning som ska tas via munnen tre ganger dagligen, en timme fore eller tva
timmar efter maltid. Startdosen beror pa patientens kroppsvikt. Darefter justeras dosen beroende pa
hur patienten svarar pa lakemedlet och dess biverkningar.

Sialanar ska forskrivas av en lakare med erfarenhet av att behandla barn med stérningar i
nervsystemet. Lakemedlet &r receptbelagt.

Hur verkar Sialanar?

Den aktiva substansen i Sialanar, glykopyrroniumbromid, blockerar receptorer i salivkdrtlarna som
kallas muskarinreceptorer. Dessa receptorer utléser produktionen av saliv nar de aktiveras av nerver
frAn hjarnan. Genom att blockera receptorerna vantas lakemedlet bidra till att minska mangden saliv
som produceras av koértlarna och darmed minska dregling.
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Vilken nytta med Sialanar har visats i studierna?

Tva publicerade studier visade att glykopyrroniumbromid var effektivt nar det gallde att minska
dregling hos barn och ungdomar med stdrningar i nervsystemet. Man anvande en vanlig
skattningsskala som kallas mTDS (dar 1 poé&ng betyder ingen dregling och 9 poang betyder riklig
dregling).

I en av studierna med 38 barn och ungdomar med svar dregling, hade cirka 74 procent av dem som
tog glykopyrroniumbromid fatt en forbattring efter 8 veckor med 3 poang eller mer jamfort med
18 procent av dem som tog placebo (en verkningslds behandling).

I den andra studien ingick 27 barn och ungdomar med svar dregling som tog antingen
glykopyrroniumbromid eller placebo i 8 veckor och sedan bytte behandling i ytterligare 8 veckor. |
denna studie fokuserade man pa medelvardet for slutlig dreglingspoang efter 8 veckors behandling,
vilket var 1,9 for patienter pa glykopyrroniumbromid och 6,3 for patienter pa placebo.

Vilka ar riskerna med Sialanar?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Sialanar (kan upptrada hos fler an 1 av 10 personer) ar
irritabilitet, flushing (plétslig varmekansla och hudrodnad), nastdppa, minskad slemutséndring i
luftvagarna, muntorrhet, forstoppning, diarré, krakning och oférmaga att tomma bldsan helt
(urinretention). En fullstandig forteckning éver biverkningar som rapporterats for Sialanar finns i
bipacksedeln.

Sialanar far inte ges till patienter med glaukom (en 6gonsjukdom), urinretention eller gravt nedsatt
njurfunktion, eller till patienter som tidigare haft vissa tarmsjukdomar eller myasthenia gravis (en
muskelsjukdom). Det far inte heller ges till patienter som &r gravida eller tar kaliumkloridtabletter eller
-kapslar eller lakemedel med antikolinerg effekt. En fullstdndig forteckning 6ver restriktioner for
Sialanar finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Sialanar?

Glykopyrroniumbromid ar valetablerat inom EU som en behandling fér dregling. Publicerade studier
visar att det ar effektivt for att behandla svar dregling hos barn och ungdomar med stérningar i
nervsystemet som kan paverka deras livskvalitet. Nar det galler dess risker kan biverkningarna som
forekommer med glykopyrroniumbromid hanteras genom lamplig évervakning av patienter och
dosjustering.

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Sialanar ar stdrre an riskerna och
rekommenderade att Sialanar skulle godkannas for férsaljning i EU.

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

For att hjalpa forskrivare och vardare att anvanda lakemedlet sa sakert som mojligt, kommer foretaget
som marknadsfor Sialanar att tillhandahalla utbildningsmaterial med information om hur man anvander
lakemedlet pa ratt satt och hur man hanterar dess biverkningar.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Sialanar har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Mer information om Sialanar

EPAR for Sialanar finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Sialanar finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003883/human_med_001992.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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