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Esperoct (turoktokog alfa pegol)

Sammanfattning av Esperoct och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Esperoct och vad anvidnds det for?

Esperoct dr ett ldkemedel som anvands for att behandla och férebygga blédning hos patienter med
hemofili A, en &rftlig blddningssjukdom som beror pa brist pa ett koagulationsprotein som kallas
faktor VIII. Esperoct kan ges till vuxna och barn frdn 12 &rs alder.

Den aktiva substansen i Esperoct ar turoktokog alfa pegol.
Hur anvdnds Esperoct?

Esperoct ar receptbelagt och behandling ska inledas av en ldkare med erfarenhet av att behandla
hemofili.

Lakemedlet ges som en injektion i en ven. Dosen, behandlingstiden och hur ofta lakemedlet ska ges
beror pd om det anvénds for att behandla eller férebygga blédning, hur allvarlig hemofilin &r,
omfattningen och platsen fér blédningen samt patientens tillstand och kroppsvikt. Patienterna eller
deras vardare kan sjélva injicera Esperoct hemma efter att de fatt lamplig utbildning.

For att fa mer information om hur du anvénder Esperoct, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Esperoct?

Patienter med hemofili A har brist pa faktor VIII, ett protein som behdvs for att blodet ska kunna
koagulera normalt, och de har darfor latt for att blodda. Den aktiva substansen i Esperoct, turoktokog
alfa pegol, verkar i kroppen pa samma sétt som human faktor VIII. Den ersétter den saknade
faktor VIII och hjalper pa sa satt blodet att koagulera, vilket ger tillfallig kontroll dver
blédningssjukdomen.

I den aktiva substansen ingar polyetylenglykol, PEG. Det &r ett &mne som gér att lakemedlet stannar
kvar i kroppen under léangre tid och ddrmed forlanger lakemedlets verkan.
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Vilken nytta med Esperoct har visats i studierna?

Esperoct har visat sig vara effektivt nar det gadller att férebygga och behandla blédningsepisoder hos
patienter med allvarlig hemofili som fatt tidigare behandling med andra faktor VIII-produkter.

I en studie fick 175 patienter i aldern 12-66 ar Esperoct som férebyggande behandling var fjarde dag
eller tva gdnger i veckan. Under behandlingen drabbades patienterna i genomsnitt av omkring fyra
blédningsepisoder per ar, vilket innebar att studiens mal - att understiga 8,5 episoder per ar -
uppnaddes. N&r blédningsepisoder intraffade behandlades de med framgdng med en eller tva
ytterligare injektioner i 94 procent av fallen.

Tolv av patienterna i denna studie fick ingen férebyggande behandling, utan gavs Esperoct efter behov
nar blédningar uppstod. Dessa patienter hade i genomsnitt omkring 32 blédningsepisoder per ar. I
97 procent av dessa fall stoppades blédningen efter en eller tvd Esperoctinjektioner.

I en annan studie, som omfattade 68 barn yngre &n 12 ar, gavs Esperoct som férebyggande
behandling och minskade antalet blédningsepisoder till omkring tva per ar.

Vilka ar riskerna med Esperoct?

Overkéanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) med Esperoct &r ovanliga men kan férekomma (hos
upp till 1 av 100 personer). Dessa reaktioner kan bestd av svullnad, en brénnande och stickande
kansla vid injektionsstéllet, frossa, blodvallningar, kliande utslag, huvudvark, nasselfeber, I%gt
blodtryck, letargi, illamdende och krékningar, rastléshet, snabba hjértslag, tryck éver brostet,
krypningar och vdasande andning. I vissa fall kan reaktionerna vara allvarliga.

I mycket séllsynta fall kan patienten utveckla antikroppar mot det hamsterprotein som ingar i
ldkemedlet och f3 allergiska reaktioner. Esperoct far inte ges till patienter med allergi mot
hamsterprotein.

Efter behandling med faktor VIII-lakemedel, inklusive Esperoct, finns det en risk att vissa patienter
utvecklar hammare (antikroppar) mot faktor VIII, vilket leder till att IdkemedIlet slutar verka med
forlorad blédningskontroll som féljd. I sddana fall bér en specialiserad hemofiliavdelning kontaktas.

En fullstdndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Esperoct finns i bipacksedeln.
Varfor ar Esperoct godkant i EU?

Studier har visat att Esperoct effektivt forebygger och behandlar blédning hos patienter med

hemofili A. Eftersom Esperoct &r “pegylerat” behdver inte patienterna ta lika manga injektioner eller ta
dem lika ofta jamfort med konventionella FVIII-lakemedel. En del av den aktiva substansen i Esperoct
(den som kallas PEG) kan dock ansamlas i kroppen efter I1&ngvarig behandling, bland annat i en
struktur i hjarnan som kallas plexus choroideus. Eftersom detta eventuellt skulle kunna orsaka problem
hos i synnerhet barn under 12 &rs alder, ar Esperoct bara godkant for att ges till vuxna och barn fran
12 &rs 3lder.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Esperoct ar stérre @n riskerna och att
Esperoct kan godkannas fér forsaljning i EU.

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

Féretaget som marknadsfor Esperoct kommer att genomféra en studie for att undersdka de potentiella
effekterna av PEG-ansamling i plexus choroideus i hjéarnan och i andra organ.
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Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Esperoct har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Esperoct kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Esperoct utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Esperoct

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