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Strensiq (asfotas alfa)
Sammanfattning av Strensiq och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Strensiq och vad anvands det for?

Strensiq &r ett lakemedel for 18ngtidsbehandling av patienter med hypofosfatasi som startade i
barndomen. Hypofosfatasi ar en sallsynt arftlig skelettsjukdom som kan leda till tidig tandforlust,
missbildat skelett, ofta forekommande benbrott samt andningssvarigheter.

Strensiq innehaller den aktiva substansen asfotas alfa.

Hypofosfatasi ar sallsynt och Strensiq klassificerades som sarlakemedel (ett Idkemedel som anvands
vid séllsynta sjukdomar) den 3 december 2008. Mer information om klassificeringen som sarlakemedel
finns har: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu308594.

Hur anvdnds Strensiq?

Strensiq ar receptbelagt och behandling ska sattas in av lakare med erfarenhet av behandling av
metabola sjukdomar eller skelettsjukdomar.

Lakemedlet finns som en injektionsvatska, 16sning. Det ges genom injektion under huden antingen sex
ganger i veckan (i en dos pa 1 mg per kg kroppsvikt) eller tre gdnger i veckan (i en dos pa 2 mg/kg).
Eftersom patientens kroppsvikt avgoér vilken dos som ges kommer ldkaren att justera dosen efter
patientens viktférandringar, sarskilt hos védxande barn.

F6r mer information om hur du anvander Strensiq, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Strensiq?

Enzymet “vavnadsospecifikt alkaliskt fosfatas” (ALP) har en avgdrande roll nar det galler att skapa och
bevara ett friskt skelett och att hantera kalcium och fosfat i kroppen. Patienter med hypofosfatasi kan
inte producera tillrdckligt med verksamt ALP, vilket leder till ett svagt skelett. Asfotas alfa, den aktiva
substansen i Strensiq, ar en version av det manskliga ALP-enzymet och tjdnar som en ersattning och
héjer darigenom halterna av verksamt ALP.
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Vilka fordelar med Strensiq har visats i studierna?

Strensiq har undersokts i en huvudstudie pa 13 barn i dldern 6-12 ar. Patienterna fick antingen

2 mg/kg eller 3 mg/kg Strensiq tre ganger i veckan under 24 veckor. Huvudmattet pa ldkemedlets
effekt var forbattringen pa réntgenbilder av handleder och knaleder fére och efter behandling med
Strensiq. Rontgenbilder av barn som fick Strensiq jamfordes ocksd med liknande rontgenbilder frédn 16
barn som inte hade fatt Strensiq ("historiska kontroller”). Studien undersdkte &ven andra matt pad
effekt sdsom léngdtillvaxt. Denna studie visade att barn som fick Strensiq fick en férbattrad ledstruktur
som var synlig pa réntgenbilder och att de flesta av dem verkade 6ka i langd. De flesta av barnen i de
historiska kontrollerna upplevde ingen liknande forbattring i sina leder eller 6kning i langd under en
jamférbar tidsperiod. Kompletterande data fr8n en utvidgning av denna studie till barn i dldern 13-

18 &r bekraftade de férsta resultaten.

Strensigs effekt fick dven allmant stéd av flera kompletterande sma studier. Vissa av studierna
undersdkte dven dosen pa 1 mg/kg Strensiq sex ganger i veckan.

Vilka ar riskerna med Strensiq?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Strensiq (kan upptrdda hos fler &n 1 av 10 personer) ar
huvudvark, erytem (hudrodnad), smarta i armar och ben, feber, irritabilitet, reaktioner vid
injektionsstéllet (sdsom smarta, utslag och kldda) samt bldmarken. En fullstandig férteckning éver
biverkningar och restriktioner fér Strensiq finns i bipacksedeln.

Varfor ar Strensiq godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Strensiq ar stérre an riskerna och att
Strensiq skulle godkannas for forsaljning i EU.

Myndigheten noterade att hypofosfatasi ar en allvarlig och livshotande sjukdom som saknar godkand
behandling. Aven om huvudstudien var liten och inte direkt jamférde Strensiq med annan behandling
eller med obehandlade patienter ansdg myndigheten att den férbéttring som sags i skelettet och den
tydliga tillvdxten var relevanta. Med tanke pa att hypofosfatasi &r en extremt sallsynt sjukdom kommer
uppgifterna i denna population troligen fortsatta att vara begrénsade. Vad géller sdkerheten ansdgs
reaktioner vid injektionsstallet och dvriga biverkningar vara hanterbara med befintliga
rekommendationer.

Strensiq har godkants enligt reglerna om “godkannande i undantagsfall”. Detta innebar att det inte
varit méjligt att fa fullstédndig information om Strensiq eftersom sjukdomen &r sallsynt.
Lakemedelsmyndigheten g&r varje &r igenom all ny information som kan ha kommit fram och
uppdaterar denna sammanfattning ndr det behdvs.

Vilken information om Strensiq saknas for narvarande?

Eftersom Strensiq har godkants enligt reglerna om “godkannande i undantagsfall” ska foretaget som
marknadsfér Strensiq uppratta ett register dver patienter med hypofosfatasi for att samla in
information om sjukdomen och om den l8ngsiktiga sakerheten och effekten av Strensiq.

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

Féretaget som marknadsfér Strensiq kommer att férse patienter och vardare med utbildningsmaterial
for att sdkerstdlla att Idkemedlet anvdnds korrekt och minimera risken for medicineringsfel. Detta
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material kommer bade att innefatta patientanvisningar fér sjélvinjicering och anvisningar for
sjalvinjicering riktade till foréldrar eller vardare av barn med sjukdomen.

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

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Strensiq kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Strensiq utvdrderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Strensiq

Den 28 augusti 2015 beviljades Strensiq ett godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU.

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2018.

Strensiq (asfotas alfa)
EMA/716209/2018 Sida 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Strensiq

	Vad är Strensiq och vad används det för?
	Hur används Strensiq?
	Hur verkar Strensiq?
	Vilka fördelar med Strensiq har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Strensiq?
	Varför är Strensiq godkänt i EU?
	Vilken information om Strensiq saknas för närvarande?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Strensiq?
	Mer information om Strensiq

