Bekemv og Epysqli - sammendrag av byttevurdering

Preparat (biotilsvarende
og referanse)

Biotilsvarend
e:

Bekemv
(Amgen
Technology
Ireland)
Konsentrat til
infusjonsvaes
ke,
opplgsning
300 mg/30
ml
endosebehol
dere
(hetteglass)

Biotilsvarende:

Epysqli

(Samsung Bioepis NL B.V.)
Konsentrat til infusjonsvaeske,
opplasning 300 mg/30 ml
endosebeholdere (hetteglass)

Referanse:

Soliris

(Alexion Europe SAS)
Konsentrat til
infusjonsvaeske,
opplgsning 300
mg/30 ml
endosebeholdere
(hetteglass)

Virkestoff

Ekulizumab (et humanisert monoklonalt 1gG2/4«-
antistoff produsert i CHO-cellelinje ved
rekombinant DNA-teknologi)

Ekulizumab (et
humanisert
monoklonalt 1gG2/4k-
antistoff produsert i
NSO (nonsecreting
murine myeloma)
cellelinje ved
rekombinant

DNA-teknologi)

ATC-kode

midler)

LO4AA25 Ekulizumab
(LO4 Immunsuppressive midler, LO4AA Selektive immunsuppressive

Sgkergrunnlag

Biotilsvarende sgknad (Artikkel 10(4) i Direktiv No 2001/83/EC)

pasientgruppe

(PNH).

%EMV(Epysqli) er indisert til voksne og barn til
ndling av paroksysmal nattlig hemoglobinuri

Kvalitativ sammensetning | Bekemv Epysqli Soliris

(fra SPC)
Eddiksyre Natriumdihydrogenfosfatmonohydrat [Natriumfosfat,
Natriumhydr [Dinatriumhydrogenfosfatheptahydrat |monobasisk
oksid Trehalosedihydrat Natriumfosfat,
Dinatriumed [Polysorbat 80 dibasisk
etat (EDTA) [Vann til injeksjonsvaesker Natriumklorid
Sorbitol Polysorbat 80
(E420) Vann til
Polysorbat injeksjonsvaesker
80
Vann til
injeksjonsveae
sker

Indikasjon / Bekemv og Epysqli Soliris

Soliris er indisert til
voksne og barn til
behandling av:

- Paroksysmal nattlig
hemoglobinuri (PNH).



https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/bekemv-epar-product-information_no.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/epysqli-epar-product-information_no.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/soliris-epar-product-information_no.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/bekemv-epar-product-information_no.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/epysqli-epar-product-information_no.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/soliris-epar-product-information_no.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/bekemv-epar-product-information_no.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/epysqli-epar-product-information_no.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/soliris-epar-product-information_no.pdf
NOnc
"The applicant is seeking Marketing Authorisation for ABP 959 for only the indication of paroxysmal nocturnal haemoglobinuria (PNH), which is one of the 4 approved indications for Soliris. This designation for the PNH indication was withdrawn from the Community register of orphan medicinal products in June 2019 at the end of the 12-year period of market exclusivity, thereby allowing the applicant to pursue a biosimilar Marketing Authorisation Application for ABP 959 for the PNH indication. 
Soliris is authorised also for the treatment of atypical haemolytic uremic syndrome (aHUS), neuromyelitis optica spectrum disorders (NMOSD), and generalised myasthenia gravis (gMG), which indications have active market exclusivity."

Nada Cirovic
Soliris ble ikke innført til behandling av denne indikasjonen i Norge, basert på beslutning fra Beslutningsforum:Ekulizumab (Soliris) - Indikasjon II - Nye metoder


Holdepunkter for klinisk effekt er demonstrert hos
pasienter med hemolyse og klinisk(e) symptom(er)
som indikerer hgy sykdomsaktivitet, uavhengig av
tidligere historie med transfusjoner (se pkt. 5.1).

Holdepunkter for
klinisk effekt er
demonstrert hos
pasienter med
hemolyse og
klinisk(e)
symptom(er) som
indikerer hgy
sykdomsaktivitet,
uavhengig av
tidligere historie med
transfusjoner (se pkt.
5.1).

- Atypisk hemolytisk-
uremisk syndrom
(atypisk HUS) (se pkt.
5.1).

- Refraktaer
generalisert
myasthenia gravis
(gMG) hos pasienter
fra 6 ar og eldre som
er positive

for antistoffer mot
acetylkolinereseptor
(AChR) (se pkt. 5.1).
Soliris er indisert til
voksne til behandling
av:

- Neuromyelitis
optica-
spektrumforstyrrelse
(NMOSD) hos
pasienter som er
positive for
antistoffer mot
akvaporin-4 (AQP4)
med et
sykdomsforlgp med
tilbakefall (se pkt.

5.1).

Farmakologiske
egenskaper (tatt fra SPC)

Farmakoterapeutisk gruppe:
Farmakodynamiske egenskaper:
Virkningsmekanisme:
komplement som spesifikt

spalting til C5a og C5b og

Immunsuppressive midler, Selektive immunsuppressive midler.

Ekulizumab, virkestoffet i BEKEMV, er en hemmer av det terminale

bindes til komplementprotein C5 med hgy affinitet, og dermed hemmer




hindrer dannelse av det terminale komplementkompleks C5b-9.
Ekulizumab opprettholder de tidlige

komponentene i komplementaktiveringen som er ngdvendige for
opsonisering av mikroorganismer og

fierning avimmunkomplekser.

Farmakokinetiske egenskaper:

Biotransformasjon:

Humane antistoffer giennomgar nedbrytning ved endocytose i celler i det
retikuloendoteliale system.

Ekulizumab inneholder bare naturlig forekommende aminosyrer og har
ingen kjente aktive

metabolitter. Humane antistoffer kataboliseres hovedsakelig av
lysosomale enzymer til sma peptider

0g aminosyrer.

Eliminasjon:

Ingen spesifikke studier er blitt utfgrt for a vurdere lever-, nyre-, lunge-
eller gastrointestinal

utskillelse/eliminasjon av ekulizumab. | normale nyrer utskilles ikke
antistoffer, og de er utelukket fra

filtrasjon pa grunn av stgrrelsen.

Opptak pa byttelisten i
henhold til
retningslinjene

Bekemv og Epysqli er godkjent i EU som biotilsvarende legemidler til
Soliris (referanseprodukt):

Bekemv medicine overview (europa.eu)

Epysqali; INN-eculizumab (europa.eu)

Iht. vedtak fra EMA er biotilsvarende legemidler som er godkjent i
EU byttbare med referanseproduktet og med tilsvarende
biotilsvarende produkter:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-

statement/statement-scientific-rationale-supporting-

interchangeability-biosimilar-medicines-eu en.pdf

BEKEMYV - EPAR Draft (europa.eu)

Epysqgli; INN-eculizumab (europa.eu)

Soliris, INN-eculizumab (europa.eu)

De aktuelle legemidlene er tilgjengelige i hetteglass, og det kreves ikke
spesielt administrasjonsutstyr som skal handteres av pasientene selv.
Administrasjonen av disse legemidlene er forbeholdt spesialisert
helsepersonell (i spesialisthelsetjenesten).

Tatt opp i Byttegruppa (faggruppen for byttevurdering hos DMP) i henhold
til vare retningslinjer, pa grunnlag av sgknadstype — biotilsvarende
legemidler. Byttegruppa anbefaler opptak pa byttelisten, og saken sendes
pa hering.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/bekemv-epar-medicine-overview_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/epysqli-epar-medicine-overview_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/statement-scientific-rationale-supporting-interchangeability-biosimilar-medicines-eu_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/statement-scientific-rationale-supporting-interchangeability-biosimilar-medicines-eu_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/statement-scientific-rationale-supporting-interchangeability-biosimilar-medicines-eu_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/bekemv-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/epysqli-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/soliris-h-c-000791-ii-0126-epar-assessment-report-variation_en.pdf

