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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Plenadren
hydrokortison

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Plenadren.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godk&nnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Plenadren ska anvandas. Praktisk
information om hur Plenadren ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din lakare
eller apotekspersonal.

Vad ar Plenadren och vad anvands det for?

Plenadren anvands for att behandla binjuresvikt hos vuxna. Binjuresvikt (inklusive primér binjuresvikt
eller Addisons sjukdom) ar ett tillstand dar binjurarna (som sitter strax ovanfor njurarna) inte
producerar tillrackligt mycket av steroidhormonet kortisol (kallas aven stresshormonet eftersom det
frigors vid stress). Symtomen innefattar viktnedgadng, muskelsvaghet, trotthet, 1agt blodtryck och
ibland morkfargning av huden. Binjuresvikt kan krava livslang behandling for att ersatta det kortisol
som saknas.

Eftersom antalet patienter som har binjuresvikt &ar litet betraktas sjukdomen som sallsynt och
Plenadren klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid séllsynta sjukdomar) den
22 maj 2006.

Plenadren innehéller den aktiva substansen hydrokortison.
Hur anvands Plenadren?

Plenadren ar receptbelagt. Det finns som tabletter med modifierad frisattning (5 mg och 20 mg).

Den dagliga dosen varierar vanligen mellan 20 mg och 30 mg och tas en gadng om dagen tidigt pa
morgonen. Tabletterna ska svaljas hela med ett glas vatten minst 30 minuter fére maltid.
Behandlingen kan behova anpassas individuellt beroende péa patientens svar. Vid stor fysisk eller
psykisk stress eller sjukdom kan patienterna behdva fler doser av hydrokortison. Detta kan ges som
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Plenadren-tabletter tva eller tre gadnger om dagen eller som konventionella tabletter eller injektioner
med omedelbar frisattning som ges antingen som enda behandling eller i kombination med Plenadren.

Hur verkar Plenadren?

Den aktiva substansen i Plenadren, hydrokortison, ar lakemedelsformen av kortisol, det huvudsakliga
steroidhormonet som utsdndras av binjuren. Hydrokortison erséatter det naturliga kortisol som saknas
hos patienter med binjuresvikt. Det har anvants i lakemedel i flera artionden.

D& Plenadren ar en tablett med modifierad frisattning gor den att hydrokortison friséatts under en
langre period och darfor endast behdver ges en gang om dagen. Tabletten tas tidigt p4 morgonen for
att efterlikna det faktum att kortisolet i blodet normalt 6kar tidigt p& morgonen hos friska personer.

Vilken nytta med Plenadren har visats i studierna?

Effekterna av Plenadren undersoktes i en huvudstudie pa 64 patienter med binjuresvikt. Plenadren,
som gavs en gang om dagen, jamfordes med konventionell hydrokortisonbehandling, som gavs tre
ganger om dagen. | studien tittade man pa nivaerna av kortisol i patienternas blod under ett dygn
efter tre manaders behandling. Hos patienter som fick Plenadren ansags kortisolnivaerna vara
tillfredsstéllande for patienter med binjuresvikt. Den totala méangden kortisol som togs upp i blodet var
ungefar 20 procent lagre hos patienter som fick Plenadren &n hos patienter som fick konventionell
behandling med hydrokortison.

Vilka ar riskerna med Plenadren?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Plenadren (upptréader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
trotthet, diarré, yrsel och huvudvark.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Plenadren finns i bipacksedeln.
Varfor godkanns Plenadren?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) noterade att tillrackliga nivaer av kortisol uppnaddes med
Plenadren under behandlingen av patienter med binjuresvikt. Kommittén noterade ocksa fordelen att
Plenadren bara behéver ges i en dos om dagen. Aven om en dos om dagen innebéar en risk for att
kortisolnivaerna blir for laga pa eftermiddagen kan detta I6sas genom tillagg av ytterligare doser av
hydrokortison vid behov.

CHMP fann att nyttan med Plenadren ar stérre an riskerna och rekommenderade att Plenadren skulle
godkannas for forsaljning.

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

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Plenadren har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Mer information om Plenadren

Den 3 november 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av
Plenadren som galler i hela EU.



EPAR for Plenadren finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Plenadren finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Sammanfattningen av stallningstagandet om Plenadren frdn kommittén for sarlakemedel finns pa
EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2016.
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