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Skilarence
dimetylfumarat

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Skilarence.
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 Skilarence ska anvandas.

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

Vad ar Skilarence och vad anvands det for?

Skilarence ar ett lakemedel som anvands for att behandla plackpsoriasis, en sjukdom som orsakar
fortjockade, réda och inflammerade omraden i huden med fjallande flackar. Det ges till patienter med
mattlig eller svar sjukdom for vilka behandlingar som appliceras direkt pa huden inte fungerar
tillrackligt bra.

Skilarence innehaller den aktiva substansen dimetylfumarat.
Hur anvands Skilarence?

Skilarence ar receptbelagt och ska anvandas under dverinseende av lakare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla psoriasis.

Skilarence finns som tabletter (30 mg och 120 mg). Startdosen ar 30 mg en gang dagligen och dosen
okas varje vecka enligt schemat som anges i bipacksedeln tills psoriasisen borjar forbattras eller tills
patienten tar maxdosen pa 240 mg tre ganger om dagen. Tabletter ska svaljas hela under eller direkt
efter en maltid. Lakaren kan minska dosen nar psoriasisen ar under kontroll.

Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Skilarence?

Psoriasis uppstar fran dveraktivitet av kroppens immunsystem (kroppens naturliga férsvar). Den aktiva
substansen i Skilarence, dimetylfumarat, minskar aktiviteten i immunsystemet. Den ar avsedd att
fungera pa T-celler (en typ av vita blodkroppar som utgor en del av immunsystemet) for att forhindra
att cellerna producerar substanser som orsakar inflammation och leder till psoriasis.

Vilken nytta med Skilarence har visats i studierna?

I en huvudstudie som omfattade 704 patienter med mattlig till svar plackpsoriasis visade sig Skilarence
vara effektivare an placebo (overksam behandling) nar det géller att behandla sjukdomen och lika
effektivt som Fumaderm (ett psoriasislakemedel som innehéller dimetylfumarat och monoetylfumarat).
Huvudeffektmattet var andelen patienter som uppnadde en 75-procentig minskning av deras sjukdoms
svarighetsgrad som mats i poang. Efter 16 veckors behandling uppnadde 37 procent av patienterna
som fick Skilarence denna minskning, jamfért med 15 procent som fick placebo och 40 procent som
fick Fumaderm.

Vilka ar riskerna med Skilarence?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Skilarence (kan upptréda hos fler &n 1 av 10 personer)
ar effekter pa matsmaltningssystemet (diarré, uppkoérdhet, magont och illamaende), vallningar
(hudrodnad) och laga nivaer av lymfocyter (en typ av vita blodkroppar) eller av vita blodkroppar i
allméanhet. En fullstédndig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Skilarence finns i
bipacksedeln.

Skilarence far inte ges till patienter som har allvarliga problem med matsmaltningssystemet, levern
eller njurarna. Det far inte heller ges till kvinnor som &r gravida eller ammar.

Varfor godkanns Skilarence?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Skilarence &r storre an riskerna och
rekommenderade att Skilarence skulle godkénnas for forsaljning i EU. CHMP beaktade att huvudstudien
har visat pa Skilarences kortsiktiga effekt, och publicerade undersdkningar med liknande lakemedel visar
att effekten uppratthalls med fortsatt anvandning. De flesta biverkningar &r lindriga eller mattliga. Pa
grund av att Skilarence minskar aktiviteten i immunsystemet finns det en risk for allvarliga infektioner,
inklusive progressiv multifokal leukoencefalopati (PML, en hjarninfektion), men risken kan minimeras
genom att gora regelbundna tester av antalet vita blodkroppar och avbryta behandlingen om nédvandigt.

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

Foretaget som marknadsfor Skilarence kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial till
sjukvardspersonal om riskerna for allvarliga infektioner, inklusive PML, och hur riskerna minimeras.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Skilarence har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Ovrig information om Skilarence

EPAR for Skilarence finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Skilarence finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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