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Velsipity (etrasimod)

Sammanfattning av Velsipity och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Velsipity och vad anviands det for?

Velsipity &r ett lakemedel som anvénds for att behandla personer fran 16 ars dlder med ulcerds kolit
(en sjukdom som orsakar inflammation och sar i tarmslemhinnan). Det anvéands for att behandla
mattlig till svar aktiv sjukdom nar standardbehandling eller biologiska ldkemedel (I&kemedel som
framstallts av celler som odlats i ett laboratorium) inte har fungerat tillrdackligt val eller inte kan
anvandas av patienten.

Velsipity innehaller den aktiva substansen etrasimod.
Hur anvands Velsipity?

Velsipity ar receptbelagt och behandling ska inledas under 6vervakning av lakare med erfarenhet av
behandling av ulcerds kolit.

Lakemedlet finns som tabletter som ska tas en gdng om dagen genom munnen. N&r behandlingen med
Velsipity inleds kan lakemedlet tillfalligt orsaka en Id3ngsammare hjartfrekvens eller problem med
hjartrytmen, vilket kan leda till yrsel eller trétthet. For att minska risken for sddana biverkningar bér
lakemedlet tas tillsammans med mat under de férsta 3 dagarna av behandlingen.

For mer information om hur du anvander Velsipity, |&s bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Velsipity?

Den aktiva substansen i Velsipity, etrasimod, blockerar verkan av sfingosin-1-fosfatreceptor (S1P-
receptor), ett protein som ar inblandat i kontrollen av lymfocyternas rérelser (en typ av vita
blodkroppar som medverkar till inflammation) i kroppen. Genom att blockera S1P-receptorn hindrar
etrasimod lymfocyterna frén att réra sig fran lymfkértlarna till tarmarna. Detta férvéntas bidra till att
minska inflammationen i tarmen och andra symtom p& sjukdomen.

Vilka fordelar med Velsipity har visats i studierna?

Tva huvudstudier visade att Velsipity ar effektivare &n placebo (overksam behandling) nar det géller
att minska inflammationen och férbattra symtomen pa mattlig till svar ulcerds kolit. Studierna
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omfattade sammanlagt 743 personer som var 16 ar eller &ldre for vilka standardbehandling eller andra
behandlingar inte fungerat tillrackligt val eller inte kunde anvandas.

Huvudeffektmattet var klinisk remission (minskning eller férsvinnande av tecken och symtom pa
sjukdomen), matt med hjalp av det modifierade Mayo score, ett verktyg for att bedoma
sjukdomsaktiviteten hos personer med ulcerds kolit. Sammantaget visade resultaten frén de tva
studierna att 26 procent (129 av 496) av dem som fick Velsipity hade uppnatt klinisk remission efter
12 veckors behandling, jamfért med 11 procent (27 av 247) av dem som fick placebo.

I en av dessa studier tittade man ocksa pa den |&ngsiktiga effekten av behandlingen och fann att
32 procent (88 av 274) av dem som tog Velsipity uppnadde klinisk remission efter 52 veckor, jamfort
med 7 procent (9 av 135) av dem som fick placebo.

Understddjande data fran de tva studierna visade ocksa att efter 12 veckor hade 19 procent (94 av
496) av de personer som behandlades med Velsipity uppnatt lakning av slemhinnan (ingen
inflammation i tarmarna baserat pa endoskopi och bedémning av ett tarmvavnadsprov), jamfért med
7 procent (16 av 247) av dem som fick placebo. Efter 52 veckors behandling var dessa siffror

27 procent (73 av 274) respektive 8 procent (11 av 135).

Vilka ar riskerna med Velsipity?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Velsipity finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Velsipity ar lymfopeni (I8ga nivaer av lymfocyter, som
kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare) och huvudvark (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare).

Velsipity far inte ges till personer med kraftigt férsvagat immunsystem, patienter med allvarlig aktiv
infektion eller Iangvarig aktiv infektion sdsom hepatit (inflammation i levern) eller tuberkulos och
personer med cancer eller allvarliga leverproblem. Det far inte heller ges till personer som har eller har
haft vissa sjukdomar som paverkar hjértrytmen, savida de inte har en fungerande pacemaker.
Dessutom ska Velsipity inte ges till dem som har haft vissa sjukdomar som paverkar hjartat och
blodkarlen (t.ex. hjartinfarkt) eller problem med blodférsérjningen till hjarnan (t.ex. stroke) under de
senaste 6 manaderna. Likemedlet ska inte anvéndas av kvinnor som &r gravida eller av fertila kvinnor
som inte anvander effektiva preventivmedel.

Varfor ar Velsipity godkant i EU?

Velsipity har visat sig forbattra symtomen och inflammationen hos personer med mattlig till svar
ulcerds kolit pd kort och 18ng sikt. Biverkningarna &r i allmanhet lindriga till mattliga och &r jamforbara
med de som orsakas av andra ldkemedel som verkar pa ett liknande sétt, och anses hanterbara med
l&mpliga atgarder.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Velsipity ar stérre an riskerna och
att Velsipity kan godkdnnas for forsaljning i EU.

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

Foretaget som marknadsfor Velsipity kommer att tillhandahlla utbildningsmaterial till ldkare och en
guide for patienter och deras vardgivare med viktig sdkerhetsinformation om ldkemedlet samt om dess
risker och anvéandningsvillkor. Till fertila kvinnor kommer ocksa ett patientkort att ges, med viktig
information om behovet av att anvanda effektiva preventivmedel under den tid som Velsipity-
behandlingen pagar.
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Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Velsipity har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Velsipity kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Velsipity utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Velsipity

Mer information om Velsipity finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velsipity.
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