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reslizumab

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Cingaero.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Cingaero ska anvandas.

Praktisk information om hur Cingaero ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocks& kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Cingaero och vad anvands det for?

Cingaero ar ett astmalakemedel som anvands for att behandla vuxna med en sarskild typ av astma
som kallas eosinofil astma. Det anvands som kompletterande behandling hos vuxna med svar astma
som inte kontrolleras tillrackligt av en kombination av hdga doser kortikosteroider fér inhalation plus
ett annat lakemedel som anvands for att forebygga astma. Lakemedlet innehaller den aktiva
substansen reslizumab.

Hur anvands Cingaero?

Cingaero ar receptbelagt och ska forskrivas av lakare med erfarenhet av behandling av eosinofil astma.
Det finns som ett koncentrat som bereds till en infusionsvatska, 16sning (dropp) som ges i en ven.
Rekommenderad dos &r 3 mg for varje kg kroppsvikt. Infusionen ska ges en gang var fjarde vecka sa
lange som patienten anses ha nytta av den, och minst en gang om aret ska lakarna bedéma pa nytt
om behandlingen bér fortsatta. Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Cingaero?

Vid eosinofil astma ar symtomen kopplade till ett for stort antal av en typ av vit blodkropp som kallas
eosinofiler i blodet och i slemmet i lungorna. Den aktiva substansen i Cinqaero, reslizumab, ar en
monoklonal antikropp som ar utformad foér att fasta vid ett &mne som kallas interleukin-5, som
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stimulerar eosinofilernas tillvaxt och aktivitet. Nar Cinquaero faster vid interleukin-5 och blockerar dess
aktivitet minskas antalet eosinofiler i blodet och lungorna. Detta bidrar till att minska inflammationen
och leder till farre astmaanfall och forbattrade symtom.

Vilken nytta med Cinquaero har visats i studierna?

Nyttan med Cingaero har visats i tva huvudstudier p& 953 patienter med eosinofil astma som inte
kontrollerades val av inhalerade kortikosteroider och andra lakemedel mot astma som anvands for att
forebygga sjukdomen. Cingaero jamférdes med placebo (overksam infusion), som bada gavs var fjarde
vecka under ett ar. Det viktigaste effektmattet baserades pa antalet forvarrade astmasymtom
(exacerbationer) som upptradde under behandlingen. Férvarrade astmasymtom sags hos 32 procent
av patienterna (151 av 477) som fick Cingaero jamfért med 50 procent (237 av 476) av dem som fick
placebo. Det fanns dessutom belagg for en forbattring av lungfunktionen och astmasymtomen, samt
ett minskat antal eosinofiler i blodet hos patienter som fick Cingaero. Understddjande data tydde pa att
nyttan kvarstod i upp till tva ar.

Vilka ar riskerna med Cingaero?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Cingaero (kan upptrada hos omkring 2 av 100 personer)
ar en 6kning av nivaerna av enzymet kreatinfosfokinas i blodet (ett matt pa mojlig muskelskada).
Anafylaktiska (allvarliga allergiska) reaktioner kan drabba upp till 1 av 100 personer.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Cingaero finns i bipacksedeln.
Varfor godkanns Cingaero?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Cingaero ar stérre an riskerna och
rekommenderade att Cingaero skulle godkannas for férsaljning i EU. Minskningen av antalet forvarrade
astmasymtom och forbattringen av lungfunktionen som sags med Cingaero ansags kliniskt relevanta,
sarskilt vad géller patienter som inte kan kontrolleras tillrdckligt med héga doser inhalerade
kortikosteroider och ett annat lakemedel som anvands for att férebygga astma. Totalt sett tolererades
lakemedlet val och lampliga atgarder for att dvervaka och hantera riskerna har vidtagits.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Cingaero?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta for saker och
effektiv anvandning av Cingaero har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Cingaero

EPAR for Cingaero finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Cingaero finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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