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Rapamune (sirolimus)
Sammanfattning av Rapamune och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Rapamune och vad anvands det for?

Rapamune ar ett lakemedel som anvéands for att forhindra att kroppen stoter bort en nytransplanterad
njure. Det ges till vuxna med Iag till mattlig risk for avstétning. Rekommendationen ar att Rapamune
ska ges tillsammans med ciklosporin och kortikosteroider (andra lakemedel som férhindrar
organavstotning) i tva till tre manader. Rapamune kan sedan ges som underhallsbehandling med
kortikosteroider, men endast under forutsattning att ciklosporinbehandlingen kan avslutas.

Rapamune anvands ocksa for att behandla patienter med sporadisk lymfangioleiomyomatos (S-LAM)
med mattlig lungsjukdom eller vars lungfunktion forsamras. S-LAM &r en sallsynt lungsjukdom som
forvarrar symtom sasom andfaddhet och uppstar framst hos kvinnor i barnafédande alder.

Rapamune innehaller den aktiva substansen sirolimus.

Hur anvands Rapamune?

Behandling med Rapamune ska inledas och 6vervakas av en lakare som ar transplantationsspecialist.
Lakemedlet &r receptbelagt.

Rapamune finns som oral I6sning (1 mg/ml) och tabletter (0,5 mg, 1 mg och 2 mg).

For att forhindra organavstotning ges den forsta dosen pa 6 mg vanligtvis strax efter
transplantationen, vilket foljs av 2 mg dagligen. Lakaren kommer att justera dosen for att uppna
lampliga halter av sirolimus i patientens blod.

For behandling av patienter med S-LAM ges dosen 2 mg Rapamune dagligen, och efter 10 till 20 dagar
ska lakaren justera dosen for att uppna lampliga halter av sirolimus i patientens blod.

For att f& mer information om hur du anvander Rapamune, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Rapamune?

Den aktiva substansen i Rapamune, sirolimus, ar ett immunsuppressivt medel (ett lakemedel som
minskar immunsystemets aktivitet). | kroppen binder sirolimus till ett protein pa insidan av celler och
bildar ett sa kallat komplex. Detta komplex blockerar sedan ett protein som kallas mTOR (mammalian
target of rapamycin). Eftersom mTOR medverkar till att de aktiverade T-lymfocyterna

(vita blodkroppar som angriper det transplanterade organet) forokar sig, minskar Rapamune antalet
sadana celler och darmed ocksa risken fér organavstotning.

Vid S-LAM ar mTOR 06veraktivt, vilket leder till en for stor férokning av cellerna som orsakar
sjukdomen. Genom att blockera mTOR minskar Rapamune dessa cellers forokning.

Vilka fordelar med Rapamune har visats i studierna?
Forhindrad avstotning

Rapamune var effektivare an placebo (en overksam behandling) eller azatioprin (ett annat
immunsuppressivt lakemedel) i tvd huvudstudier pd sammanlagt 1 295 patienter som genomgick
njurtransplantation. Alla patienter behandlades ocksd med ciklosporin och kortikosteroider och hade en
1&g till mattlig risk for avstotning. Huvudeffektmattet var antalet fall av behandlingssvikt (avstotning
eller forlust av den nya njuren eller dédsfall) efter 6 manader. | den férsta studien intraffade
behandlingssvikt efter 6 manader hos 19 procent (53 av 284) av patienterna som fick tillagg med
Rapamune, jamfort med 32 procent (52 av 161) av dem som fick tillagg med azatioprin. | den andra
studien intraffade behandlingssvikt hos 30 procent (68 av 277) av patienterna som fick tillagg med
Rapamune, jamfort med 48 procent (62 av 130) av patienterna som fick tillagg med placebo.

I tva ytterligare studier undersoktes Rapamune som underhallsbehandling i upp till 5 ar hos 765
patienter som kunde sluta ta ciklosporin efter 2 till 3 manader. Rapamune var effektivt nar det galler
att forhindra avstotning av den nya njuren, med en forbattring av bade dess funktion och blodtrycket
nér ciklosporinbehandlingen avbrots.

Behandling av S-LAM

Rapamune var effektivare an placebo nar det gallde att forbattra lungfunktionen i en studie pa 81
patienter med S-LAM. Huvudeffektmattet var férandringen av forcerad exspiratorisk volym (FEV;, den
storsta volym Iuft en person kan andas ut pa 1 sekund). FEV; forbattrades med i genomsnitt 1 ml per
manad hos patienterna som behandlades med Rapamune, jamfort med en forsamring pa 12 ml per
manad hos patienterna som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Rapamune?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Rapamune (kan upptrada hos fler an 1 av 10 personer)
ar infektioner, feber, langsam sarlakning, 1&gt antal av olika blodkroppar, blodprov som visar pa
forandrade halter av olika &amnen (inraknat lagt kalium och fosfat; forhojda halter av fetter, kolesterol,
glukos och tecken pa vavnadsnedbrytning och pa lever- och njurfunktion), diabetes, lymfocele
(ansamling av lymfvatska vanligtvis i underlivet), smarta i olika delar av kroppen, snabb hjartrytm,
forhojt blodtryck, problem i tarmen, proteinuri (protein i urinen), menstruationsrubbningar, 6dem
(svullnad pa grund av vatskeansamling), hudutslag och akne.

Patienter som &r allergiska mot jordnotter eller soja far inte ta Rapamune oral 16sning eftersom
I6sningen innehaller sojaolja.

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Rapamune finns i bipacksedeln.
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Varfor ar Rapamune godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att Rapamune ar effektivt nar det galler att férhindra
avstétning av en transplanterad njure hos patienter med Iag till mattlig risk for avstotning. EMA
noterade att inget lakemedel har godkants for behandling av S-LAM, och Rapamunes effekt pa
lungfunktionen anses viktig. EMA fann att fordelarna med Rapamune ar storre an riskerna och att
Rapamune skulle godk&nnas for forséljning i EU.

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

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvdndning av Rapamune har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Rapamune kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Rapamune utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Rapamune

Den 14 mars 2001 beviljades Rapamune ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Rapamune finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2018.
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