EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/82162/2025
EMEA/H/C/006794

Usrenty (ustekinumab)
Sammanfattning av Usrenty och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Usrenty och vad anvands det for?

Usrenty ar ett lakemedel som anvands for att behandla féljande sjukdomar:

« Ma3ttlig till svar plackpsoriasis (en sjukdom som orsakar réda fjallande flackar pa huden). Det ges
till vuxna och barn frén 6 ars alder vars sjukdom inte har svarat p3, eller som inte kan ges, annan
systemisk (behandling som paverkar hela kroppen) psoriasisbehandling, till exempel ciklosporin,
metotrexat eller PUVA (psoralen-ultraviolett-A). PUVA &r en typ av behandling dar patienten far
lakemedlet psoralen och darefter utsatts for ultraviolett ljus.

e Aktiv psoriasisartrit (inflammation i lederna som har samband med psoriasis) hos vuxna, nar de
inte har svarat tillrackligt vél pa behandling med sjukdomsmodifierande antireumatiska ldkemedel
(DMARD). Usrenty kan anvandas ensamt eller i kombination med metotrexat (ett DMARD).

o  Mattlig till svar aktiv Crohns sjukdom (en sjukdomsframkallande inflammation i mag-tarmkanalen)
hos vuxna vars sjukdom inte svarat tillrackligt pa andra behandlingar mot Crohns sjukdom eller
som inte kan komma i fr&ga foér sddana behandlingar.

Usrenty innehaller den aktiva substansen ustekinumab och &r ett biologiskt Iikemedel. Usrenty &r en
biosimilar (liknande biologiskt lakemedel), vilket innebar att Usrenty i hog grad liknar ett annat
biologiskt |Idkemedel (“referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet fér Usrenty
ar Stelara. Mer information om biosimilarer finns har.

Hur anvands Usrenty?

Usrenty ar receptbelagt och ska ges under éverinseende av en ldkare med erfarenhet av
diagnostisering och behandling av de sjukdomar som Usrenty anvdnds mot.

Vid plackpsoriasis och psoriasisartrit ges Usrenty som en injektion under huden. Den férsta injektionen
foljs av ytterligare en injektion fyra veckor senare. Darefter ges en injektion var tolfte vecka.

Vid Crohns sjukdom inleds behandlingen med Usrenty som en infusion (dropp) i en ven under minst en
timme. Atta veckor efter den forsta infusionen ges Usrenty som en injektion under huden. Patienterna
fortsatter sedan med Usrenty som injektion under huden var attonde eller tolfte vecka, beroende pa
hur val behandlingen fungerar.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

Patienterna eller deras vardare kan sjélva injicera Usrenty efter att de fatt ldra sig hur man gér, om
ldkaren anser att det ar lampligt.

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

Hur verkar Usrenty?

Den aktiva substansen i Usrenty, ustekinumab, @r en monoklonal antikropp, ett slags protein som har
utformats for att kdnna igen och binda till ett eller flera sarskilt mal som finns i kroppen. Ustekinumab
binder till tvd signalmolekyler i immunsystemet: interleukin-12 och interleukin-23. Bada dessa
molekyler ar inblandade i inflammation och andra processer som ar viktiga vid psoriasis, psoriasisartrit
och Crohns sjukdom. Ustekinumab hdmmar signalmolekylernas aktivitet och ddrmed ocksd aktiviteten
hos immunsystemet, vilket lindrar sjukdomssymtomen.

Vilka fordelar med Usrenty har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Usrenty jamférdes med referensldkemedlet Stelara har visat att den aktiva
substansen i Usrenty ar mycket lik den i Stelara vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet.
Studier har ocksa visat att det produceras liknande halter av den aktiva substansen i kroppen vid
behandling med Usrenty som vid behandling med Stelara.

Dessutom visade en studie pa 384 vuxna med mattlig till svar plackpsoriasis att Usrenty var lika
effektivt som Stelara nar det galler att forbattra sjukdomssymtomen. Efter 12 veckors behandling hade
PASI-podngen (ett matt pa sjukdomens svarighetsgrad och det paverkade hudomradet) forbattrats
med omkring 80 procent hos dem som fick Usrenty och omkring 81 procent hos dem som fick Stelara.

Eftersom Usrenty ar en biosimilar behdver inte alla studier av ustekinumabs effekt som utférts med
Stelara utféras pd nytt med Usrenty.

Vilka ar riskerna med Usrenty?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Usrenty finns i bipacksedeln.

Usrentys sakerhet har utvarderats, och med de genomférda studierna som grund anses ldkemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som referenslakemedlet Stelara ger upphov till.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av ustekinumab (kan férekomma hos fler an 1 av 20
anvandare) ar huvudvark och nasofaryngit (inflammation i ndsa och hals). Den allvarligaste
biverkningen som orsakas av ustekinumab (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare) ar
allvarlig éverkanslighet (allergisk reaktion), inklusive anafylaxi (plotslig, allvarlig allergisk reaktion med
andningssvarigheter, svullnad, yrsel, snabba hjartslag, svettning och medvetandefériust).

Usrenty far inte ges till patienter med en pagaende infektion som ldkaren bedémer som betydelsefull.
Varfor ar Usrenty godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Usrenty i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hég grad liknar Stelara, och att de
bada ldkemedlen fordelas i kroppen pd samma satt. Dessutom har en studie pa vuxna med
plackpsoriasis visat att Usrenty och Stelara &r likvardiga i fraga om sakerhet och effekt vid detta
tillstand.
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Alla dessa data ansags ricka for att dra slutsatsen att Usrenty kommer att verka pa samma sétt som
Stelara vid dess godkénda anvandningar. EMA fann darfor att fordelarna ar stérre én de konstaterade
riskerna, liksom for Stelara, och att Usrenty kan godkdnnas for forsaljning inom EU.

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

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

Liksom for alla Idkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Usrenty kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Usrenty utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Usrenty

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