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Zokinvy (lonafarnib)
Sammanfattning av Zokinvy och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Zokinvy och vad anvands det for?

Zokinvy &r ett lakemedel som anvands for att behandla patienter fr&n 12 manaders dlder som har
féljande sallsynta sjukdomar dar alderstecken upptrader under barndomen:

e Hutchinson-Gilfords syndrom
e processing-deficient progeroida laminopatier

De sjukdomar som Zokinvy anvdnds for att behandla ar sallsynta och Zokinvy klassificerades som
sarlakemedel mot Hutchinson-Gilfords syndrom den 14 december 2018.

Zokinvy innehdller den aktiva substansen lonafarnib.

Hur anvands Zokinvy?

Zokinvy ar receptbelagt och behandling ska inledas av ldkare med erfarenhet av att behandla patienter
med tidigt dldrande eller séllsynta metabola tillstand.

Zokinvy finns som kapslar som ska tas med mat tvd gdnger om dagen. Den dagliga startdosen (som
varierar mellan 75 och 225 mg) beror pa patientens ldngd och vikt. Efter 4 manaders behandling kan
patienten bérja ta en hdgre dos (underhallsdos).

For mer information om hur du anvander Zokinvy, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Zokinvy?

Patienter med Hutchinson-Gilfords syndrom och med processing-deficient progeroida laminopatier har
en ackumulering av onormala former av progerin eller progerinliknande proteiner, vilket orsakar
cellskador och leder till symtom pd aldrande tidigt i livet. Zokinvy férhindrar en kemisk reaktion som
medverkar till att dessa onormala proteiner bildas och hjalper pa sa sétt till att forbattra
sjukdomssymtomen.
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Vilka fordelar med Zokinvy har visats i studierna?

Tva huvudstudier har visat att Zokinvy forlanger livet for patienter med Hutchinson-Gilfords syndrom
och med processing-deficient progeroida laminopatier. I studierna ingick 62 patienter som fick
Zokinvy. Tre ar efter att behandlingen med enbart Zokinvy hade inletts levde patienterna mellan 2,5
méanader och cirka ett halvar ldngre &n de 62 patienter som inte deltog i studierna och inte fick
Zokinvy. Vid den senaste uppféljningen (cirka 11 ar efter att behandlingen inleddes) levde de patienter
som fick Zokinvy (och eventuellt ytterligare behandlingar) i genomsnitt 4,3 ar ldngre &n obehandlade
patienter. Den extra levnadslangden kan dock, med tanke pa de begransade uppgifter som finns
tillgangliga, vara s& kort som 2,6 ar.

Vilka ar riskerna med Zokinvy?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zokinvy (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar krakningar, diarré, férhojda nivaer av leverenzymer, nedsatt aptit, illam3ende, buksmarta, trotthet,
viktminskning, forstoppning och 6vre luftvagsinfektion (infektion i ndsa och hals).

De vanligaste allvarliga biverkningarna som orsakas av Zokinvy (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) &r forhdjda nivder av leverenzymer, cerebral ischemi (minskad blodtillférsel till hjarnan),
feber och uttorkning.

Varfor ar Zokinvy godkant i EU?

Vid tidpunkten fér godkannandet av Zokinvy fanns det inga andra ldakemedel for behandling av
Hutchinson-Gilfords syndrom och processing-deficient progeroida laminopatier. Resultaten frén
studierna av Zokinvy visade att detta Idkemedel kan forlanga livet fér patienter med dessa sjukdomar.
De vanligaste biverkningarna, sdsom diarré, illamaende och krakningar, upptrédde framst under de
forsta 4 manaderna av behandlingen och var hanterbara.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Zokinvy ar stérre an riskerna
och att Zokinvy kan godkannas fér férsaljning i EU enligt reglerna om “godk@nnande i undantagsfall”.
Detta innebdr att det inte varit mojligt att fa fullstandig information om Zokinvy eftersom sjukdomen
ar sallsynt.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom all ny information som kan ha kommit fram

och uppdaterar denna sammanfattning nar det behovs.

Vilken information om Zokinvy saknas for narvarande?

Eftersom Zokinvy har godkants enligt reglerna om “godkannande i undantagsfall” ska foretaget som
marknadsfér Zokinvy lamna in uppgifter fran ett register éver patienter som behandlats med
lakemedlet for att ytterligare utvardera Zokinvys sdkerhet och effekt samt patienternas livskvalitet.

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

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

Liksom for alla ldkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Zokinvy kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Zokinvy utvdrderas noggrant och nédvandiga atgérder vidtas for
att skydda patienter.
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Mer information om Zokinvy

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

Zokinvy (lonafarnib)
EMA/351469/2022 Sida 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zokinvy

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

