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Winlevi (klaskoteron)
Sammanfattning av Winlevi och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Winlevi och vad anvands det for?

Winlevi ar ett lakemedel avsett for behandling av acne vulgaris (akne) hos vuxna och acne vulgaris i
ansiktet hos ungdomar frédn 12 ars alder. Acne vulgaris &r ett tillstdnd dar porer i huden blockeras av
hudfett och hudceller.

Winlevi innehaller den aktiva substansen klaskoteron.

Hur anvands Winlevi?

Winlevi finns som en salva som ska smorjas pa det drabbade omradet tvd gdnger om dagen, pa
morgonen och pa kvéllen, med minst atta timmar mellan appliceringarna.

Lakemedlet ar receptbelagt. Behandling bér inledas och 6vervakas av en ldkare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla akne.

For mer information om hur du anvander Winlevi, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Winlevi?

Den aktiva substansen i Winlevi, klaskoteron, blockerar receptorer (mal) fér androgener (manliga
kénshormoner sdsom testosteron) som gér att hudkértlarna producerar fett. Detta fett gér att porerna
i huden satts igen med 6verskottsfett och hudceller, vilket orsakar akne.

Genom att blockera dessa receptorer forvdntas klaskoteron minska kértlarnas aktivitet. Det ar dock

inte helt klarlagt exakt hur lakemedlet verkar vid akne.

Vilka fordelar med Winlevi har visats i studierna?

Winlevi undersdktes i tvd huvudstudier med 1 440 patienter som hade akne i ansiktet. I studierna
jamfordes Winlevi med placebo (en overksam salva) som applicerades tvd ganger om dagen pa den
drabbade huden.
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Totalt sett hade 19,5 procent av de personer som anvdande Winlevi helt l1akt eller nastan helt Iakt hud
efter 12 veckors behandling, jamfért med 7,7 procent av de personer som anvande den overksamma
salvan. Dessutom minskade bdde antalet inflammatoriska och icke-inflammatoriska skador med
omkring 19 hos de personer som anvande Winlevi, medan motsvarande minskning hos dem som
anvande den overksamma salvan var 14 respektive 12.

Vilka ar riskerna med Winlevi?

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

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Winlevi (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar lokala hudreaktioner sdsom erytem (hudrodnad), fjdllande eller torr hud, kldda och sveda. Dessa
reaktioner gar i normala fall 6ver av sig sjdlva medan Winlevi anvénds.

Winlevi far inte anvandas av gravida kvinnor.
Varfor ar Winlevi godkant i EU?

Akne &r en kronisk (langvarig) inflammatoriskt huddkomma som drabbar upp till 85 procent av alla
tonaringar och som kan ha en stor inverkan pa sjalvkanslan, den sociala samvaron och den allménna
livskvaliteten. Vid tidpunkten for Winlevis godkannande fanns det ett icke tillgodosett medicinskt
behov, sarskilt hos man, ungdomar eller personer som behdvde androgenriktad behandling men for
vilka systemisk behandling (genom munnen eller injektion) inte var lamplig. Huvudstudierna visade att
Winlevi har en blygsam men statistiskt signifikant och kliniskt relevant effekt pa akne, ndgot som
kommer att vara till nytta fér m@nga ménniskor, déribland patienter for vilka lampliga alternativ
saknas.

Det finns en teoretisk risk for att den aktiva substansen klaskoteron skulle kunna komma in i
blodomloppet och minska aktiviteten hos hypotalamus och hypofysen i hjdrnan och binjurarna.
Suppression av dessa organ (sa kallad suppression av HPA-axeln) skulle kunna leda till nedsatt tillvaxt
och kénsmognad, vilket vore ett sarskilt allvarligt problem fér ungdomar. Det har dock inte forekommit
nagra rapporter om sddana effekter i studier eller klinisk praxis, och Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) drog slutsatsen att Winlevis sékerhet var acceptabel under
forutsattning att lampliga atgarder vidtas. Dessa atgéarder inbegriper anvéndning hos ungdomar
begrdnsad till behandling av akne i ansiktet, dosbegransningar, 6vervakning av behandlingen och
tillhandah3llande av utbildningsmaterial till hdlso- och sjukvardspersonal och patienter.

EMA fann darfor att fordelarna med Winlevi ar stérre an riskerna och att Winlevi kan godkannas for
forsaljning i EU.

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

Féretaget som marknadsfor Winlevi kommer att férse lakare som forvantas forskriva lakemedlet med
utbildningsmaterial som innehaller viktig information om lakemedlets potentiella risker fér ungdomar
och gravida.

Patienter som anvéander ldkemedlet kommer att fa ett kort med information om risken fér fosterskador
med Winlevi, behovet av att utesluta graviditet innan behandlingen inleds och vikten av att anvanda
preventivmedel under behandlingen och i minst 10 dagar efter avslutad behandling med Winlevi.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Winlevi har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Winlevi kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Winlevi utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Winlevi

Mer information om Winlevi finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winlevi.
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