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Leidbeiningar um notkun & benralizumab (Fasenra®)

Inngangur

Benralizumab er and-raudkyrninga, mannaadlagad einstofna moétefni (1gG1, kappa) an fukoésa.
pad binst alfa undireiningu interleukin-5 (IL-5Ra) vidtaka hja ménnum med mikilli saekni og
sérteekni. IL-5 vidtakinn er sérsteekt tjadur & yfirbordi raudkyrninga og basakyrninga. bar sem
fukosi er ekki til stadar & Fc hneppi benralizumabs verdur mikil seekni i FcyRIII vidtaka &
onamisverkfrumum (immune effector cells) eins og natturulegum drapsfrumum. petta veldur
frumudauda hja raudkyrningum og basakyrningum (basophils) vegna aukinnar métefnahadrar
frumumidladri eiturverkun & frumur (antibody dependent cell-mediated cytotoxicity, ADCC) sem
dregur ur raudkyrningabdlgu.

Abending
Benralizumab er &tlad sem vidbotarvidhaldsmedferd vid alvarlegum raudkyrningaastma hja
fullordnum sjaklingum.

Skilmerki fyrir ad hefja medferd & benralizumab eru eftirfarandi:

1. Nuverandi medferd: hair skammtar inndndunarstera asamt 6oru lyfi/lyfjum, med eda an stera til
inntéku um munn.

2. Saga um versnun (e. exacerbation): tveer eda fleiri versnanir & sidustu 12 manudum.

3. Gildi raudkyrninga i blddi: > 250 frumur/pL vid upphaf medferdar eda > 300 frumur/pL &
sidustu 12 manudum (greint med reglulegum bl6dprufum).

Lyfin benralizumab, reslizumab og mepolizumab eru 16gd ad jéfnu og pad lyf sem hefur laegsta
medferdarkostnad er ad 6llu jofnu fyrsta medferdarval.

Frabendingar
Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Arangur

Verkun benralizumab var metin i premur slembudum, tviblindum kliniskum rannséknum med
samhlida hpum og samanburdi vid lyfleysu i 28 til 56 vikur hja sjuklingum 12 til 75 ara. |
rannsoknunum var 30 mg af Fasenra gefid, fyrstu 3 skammtarnir & 4 vikna fresti og sidan a 4 eda
8 vikna fresti, sem vidbot vid bakgrunnsmedferd og var metid med samanburdi vid lyfleysu. Sja
nanar i Serlyfjaskra.

I ranns6knunum tveimur & versnun, SIROCCO (rannsokn 1) og CALIMA (rannsokn 2) toku paétt
alls 2.510 sjuklingar med alvarlegan astma sem ekki hafdi nadst stjorn 4. Sjuklingar voru med
sOgu um 2 eda fleiri tilvik versnunar a astma (3 ad medaltali) sidastliona 12 manudi par sem
medferd med barksterum til inntoku eda alteekum barksterum var naudsynleg, ACQ-6 skor 1,5 eda
meira vid skimun og skerta lungnastarfsemi i upphafi (medalgildi &atlads Gtondunarrammals fyrir
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gjof berkjuvikkandi lyfs & 1 sekundu [FEV1] 57,5%) prétt fyrir reglulega haskammtamedferd med
barksterum til innéndunar (rannsékn 1) eda medferd med medalstorum skdmmtum eda
haskammtamedferd med barksterum til innéndunar (rannsokn 2) og langverkandi beta-6rvum.
Minnst ein vidbotarmedferd til ad né stjorn & astma var gefin 51% (rannsékn 1) og 41% (rannsokn

2) pessara sjuklinga.

Adalendapunktur var arleg tioni kliniskt markteekrar versnunar astma hja sjuklingum med
upphafsfjolda raudkyrninga i blodi >300 frumur/mikrol sem hofou verid 4 haskammtamedferd
med barksterum til innéndunar og langverkandi beta-6rvum. I badum rannséknunum vard
markteek feekkun & tilvikum arlegrar versnunar hja sjuklingum sem fengu benralizumab
samanborid vid lyfleysu hja sjuklingum med raudkyrninga >300 frumur/mikrél 1 blooi.
Nidurstodur fyrir arlega tidni versnunar og lungnastarfsemi i lok medferdar i rannséknum 1 og 2

eftir fjolda raudkyrninga

Rannsékn 1 Rannsékn 2
Fasenra Lyfleysa Fasenra Lyfleysa
Fjoldi raudkyrninga >300 n=267 n =267 n =239 n =248
frumur/mikrél”
Kliniskt marktaek versnun
Tioni 0,74 1,52 0,73 1,01
Mismunur -0,78 -0,29

Tidnihlutfall (95% CI)

0,49 (0,37; 0,64)

0,72 (0,54; 0,95)

p-gildi <0,001 0,019
FEV, fyrir gjof berkjuvikkandi lyfs (1)

Medalupphafsgildi 1,660 1,654 1,758 1,815
Avinningur midad vid 0,398 0,239 0,330 0,215
upphafsgildi

Mismunur (95% CI)

0,159 (0,068; 0,249)

0,116 (0,028; 0,204)

p-gildi

0,001

0,010

Fjoldi raudkyrninga <300
frumur/mikrél®

n=131

n=140

n=125

n=[22

Kliniskt marktaek versnun

Tidni

1,11

1,34

0,83

1,38

Mismunur

-0,23

-0,55

Tidnihlutfall (95% CI)

0,83 (0,59; 1,16)

0,60 (0,42; 0,86)

FEV fyrir gjof berkjuvikkandi lyfs (1)

Medalbreyting

0,248

0,145

0,140

0,156

Mismunur (95% CI)

0,102 (-0,003; 0,208)

-0,015 (-0,127; 0,096)

a.

raudkyrningar i blodi >300 frumur/mikrol).

b.

beir sem til st60 ad medhondla (sjiklingar & haskammtamedferd med barksterum til innondunar og

Ekki haegt ad greina medferdarmun hja sjuklingum med raudkyrninga i blodi <300 frumur/mikrol.




Aukaverkanir
Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra medan a medferd stod voru héfudverkur (8%) og
kokbolga (3%), sja nanar i Sérlyfjaskra

Skammtar og lyfjagjof
Réadlagdur skammtur af benralizumabi er 30 mg med inndzlingu undir had, fyrstu 3 skammtana &
4 vikna fresti og sidan & 8 vikna fresti eftir pad.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota lyfid til Lyfjanefndar LSH. T umsokninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdomar, feernismat og sjukdémsstada, asamt upplysingum um fyrri medferd.
Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt til sex manada. purfi sjuklingur a
frekari medferd ad halda parf ad sekja um heimild ad nyju par &rangursmat medferdarinnar liggur
fyrir. Agreiningi vardandi afgreidslu umsoknar skal visad til framkvaemdastjora leekninga
Landspitalans til endanlegs Urskurdar.

Leidbeiningarnar voru samdar i jandar 2019 og verda endurskodadar eigi sidar en ad premur arum
lidnum, en fyrr ef &steda pykir til.

Hoéfundur og Abyrgdarmadur
Maria | Gunnbjérnsdattir, yfirlaeknir

Heimildir

Sérlyfjaskra: https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/fasenra-epar-product-
information_is.pdf

FASS: https://www.fass.se/LIF/product?user Type=0&nplld=20161128000076



