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Reblozyl (luspatercept)

En oversigt over Reblozyl, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Reblozyl, og hvad anvendes det til?

Reblozyl er et lsegemiddel til behandling for ansemi (lavt antal rgde blodlegemer) hos voksne med
fglgende blodsygdomme:

» myelodysplastiske syndromer, som er en gruppe tilstande, hvor knoglemarven producerer for fa
blodlegemer. Reblozyl anvendes hos patienter, der har behov for regelmaessige blodtransfusioner,
og som har en meget lav til moderat risiko for, at deres sygdom udvikler sig til akut myeloid
leukaemi (blodkreeft)

e Beta-talasseemi er en genetisk sygdom, hvor patienten ikke danner nok betaglobin, som er en
bestanddel i haemoglobin (proteinet i de rgde blodlegemer, der transporterer ilt rundt i kroppen).

Disse sygdomme er sjaeldne, og Reblozyl er blevet udpeget som "leegemiddel til sjeeldne sygdomme".
Yderligere information om lsegemidler til sjeeldne sygdomme kan findes p& Det Europaeiske
Leegemiddelagenturs websted (myelodysplastiske syndromer: 22. august 2014, beta-talasseemi:

29. juli 2014).

Leegemidlet indeholder det aktive stof luspatercept.

Hvordan anvendes Reblozyl?

Reblozyl fas kun pa recept. Behandlingen bgr indledes af en laege med erfaring i behandling af
blodsygdomme.

Leegemidlet gives som en injektion under huden i overarmen, laret eller maven. Den anbefalede dosis
afhaenger af patientens veegt og tilpasses afhaengig af patientens respons. Behandlingen gives én gang
hver 3. uge. Hvis patienten udvikler alvorlige bivirkninger, bgr behandlingen udskydes, til
bivirkningerne er aftaget.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Reblozyl, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Reblozyl?

Det aktive stof i Reblozyl, luspatercept, regulerer dannelsen af rgde blodlegemer. Dette sker ved
blokering af en signaleringsvej kaldet Smad2/3, som sinker modningen af rgde blodlegemer og er
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overaktiv hos patienter med beta-talasseemi og myelodysplastiske syndromer. Nar Smad2/3 blokeres,
gges dannelsen af rgde blodlegemer, og disse kan udvikle sig normalt.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Reblozyl?

Myelodysplastiske syndromer

Et hovedstudie omfattede 229 voksne med myelodysplastiske syndromer, der kraever regelmaessige
blodtransfusioner. Patienterne fik enten Reblozyl eller placebo (en uvirksom behandling) i tilleeg til
normal standardbehandling. 58 ud af 153 patienter (38 %), der fik Reblozyl, havde ikke behov for en
blodtransfusion i mindst 8 uger sammenlignet med 10 ud af 76 (13 %) af de patienter, der fik placebo.

I et andet hovedstudie, der omfattede 363 voksne med myelodysplastiske syndromer, der kraevede
regelmaessige blodtransfusioner, fik patienterne Reblozyl eller epoetin alfa (et andet lzegemiddel mod
anaemi): 60 % (110 ud af 182) af de patienter, der fik Reblozyl, havde ikke brug for en blodtransfusion
i mindst 12 uger og oplevede en stigning i deres haamoglobinniveau pd mindst 1,5 g/dl, sammenlignet
med 35 % (63 ud af 181) af de patienter, der fik epoetin alfa.

Beta-talassaemi

Et hovedstudie omfattede 336 patienter med beta-talassaemi, som kraevede regelmaessige
blodtransfusioner. Patienterne fik enten Reblozyl eller placebo i tillaeg til standardbehandling.
Blodtransfusioner faldt med mindst en tredjedel (33 %) hos 47 ud af 224 patienter (21 %), der fik
Reblozyl, sammenlignet med 5 ud af de 112 patienter (4,5 %), der fik placebo.

Et andet hovedstudie omfattede patienter med beta-thalasseemi, der ikke kraever regelmaessige
blodtransfusioner. Patienterne fik enten Reblozyl eller placebo sammen med standardbehandling i
mindst 48 uger. Efter 12 uger oplevede 74 ud af 96 af de patienter, der fik Reblozyl (77 %), en
stigning p& mindst 1 g/dl i deres haemoglobinniveau uden behov for transfusioner sammenlignet med
ingen af de 49 patienter, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Reblozyl?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Reblozyl fremgar af indlaegssedien.

De mest almindelige bivirkninger ved Reblozyl hos patienter med myelodysplastiske syndromer (som
kan forekomme hos mere end 15 ud af 100 personer) omfatter treethed, diarré, kvalme, svaekkelse,
svimmelhed, perifert gdem (haevelse pa grund af vaeskeophobning, iszer i ankler og fgdder) og
rygsmerter. De mest almindelige alvorlige bivirkninger er urinvejsinfektion, dyspng og rygsmerter.

De mest almindelige bivirkninger ved Reblozyl (som kan forekomme hos mere end 15 ud af 100
personer) hos patienter med beta-talassaemi, der kraever transfusion, er hovedpine og knogle- og
ledsmerter. De mest almindelige alvorlige bivirkninger er bivirkninger som fglge af blodpropper i
venerne sdsom dyb venetrombose, portal venetrombose (blodpropper i de vener, der forsyner
leveren), iskaemisk slagtilfeelde (en pludselig afbrydelse af blodgennemstrgmningen i hjernen, som
skyldes blokering af blodforsyningen) og lungeemboli (blodpropper i de vener, der forsyner lungerne).

De mest almindelige bivirkninger ved Reblozyl (som kan forekomme hos mere end 15 ud af 100
personer) hos patienter med beta-thalassaemi, der ikke kraever regelmaessig transfusion, er knogle-,
ryg- og ledsmerter, hovedpine og prehypertension (hgjt normalt blodtryk) og hypertension (forhgjet
blodtryk). De mest almindelige alvorlige bivirkninger er traumatisk fraktur (en fraktur, der f.eks.
skyldes et fald eller en ulykke) og kompression af rygmarven som fglge af ekstramedullaer
hamopoiese (dannelse af blodceller uden for knoglemarven).
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Reblozyl ma ikke gives under graviditet. Kvinder, som kan blive gravide, skal anvende sikker
praevention under behandlingen og i mindst tre maneder efter den sidste dosis af Reblozyl. Patienter,
der har behov for behandling for at kontrollere veeksten af ekstramedullaer haemopoietisk masse
(dannelse af blodceller uden for knoglemarven), ma ikke anvende Reblozyl.

Hvorfor er Reblozyl godkendt i EU?

Behandling med hyppige blodtransfusioner kan medfgre ophobning af jern i kroppen, hvilket kan
beskadige organerne. Reblozyl kan mindske behovet for blodtransfusioner hos patienter med
myelodysplastiske syndromer eller med beta-thalassasemi, og bivirkningerne heraf anses for at kunne
héndteres. Hos patienter med beta-thalassaeemi, som ikke kraever regelmaessige transfusioner,
forventes hgjere haamoglobinniveauer at forbedre udfaldet for patienterne. Det Europaiske
Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Reblozyl opvejer risiciene, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Reblozyl anvendes
sikkert og effektivt?

Virksomheden, der fremstiller Reblozyl, udleverer oplysningsmateriale til laeger, som ordinerer
Reblozyl, indeholdende forklaring om, at laegemidlet kan veere skadeligt for det ufgdte barn, og med
udfgrligt beskrivelse af de ngdvendige skridt, der skal tages, for at laegemidlet kan anvendes sikkert.
Virksomheden sg@rger desuden for, at der udleveres kort til kvinder, som kan blive gravide, om hvilke
foranstaltninger de bgr treeffe for at undgd graviditet.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Reblozyl anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Reblozyl Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Reblozyl vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Reblozyl

Reblozyl fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 25. juni 2020.

Yderligere information om Reblozyl findes p@ agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/reblozyl

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 03-2024.
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