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Sammanfattning av offentlig utredningsrapport

Cromiva

(miglustat)
Kapsel, hérd, 100 mg

Detta &r en sammanfattning av den offentliga utredningsrapporten (Public Assessment Report,
PAR) for Cromiva. Den forklarar hur Cromiva bedomts, pa vilka grunder det rekommenderats
for godkdnnande samt villkoren for anvindning. Syftet dr inte att ge nigra praktiska rdd om
hur Cromiva ska anvéndas.

Praktisk information om hur Cromiva ska anvéndas finns i bipacksedeln. Patienter kan ocksa
kontakta sin ldkare eller apotekspersonal.

Vad ir Cromiva och vad anvinds det for?
Cromiva ér ett "generiskt ldkemedel”. Det innebar att Cromiva liknar ett referensldkemedel
som redan dr godként inom den Europeiska unionen (EU). Referenslikemedlet heter Zavesca.

Cromiva anvénds for att behandla mild till méttlig Gauchers sjudom typ 1 hos vuxna.

Hur verkar Cromiva?

Vid Gauchers sjukdom typ 1, avldgsnas inte en substans kallad glukosylceramid fran din
kropp. Den borjar inlagras 1 vissa celler som hor till kroppens immunsystem. Detta kan leda
till lever- och mjéltforstoring, fordndringar i blodet samt skelettsjukdom.

Gauchers sjukdom typ 1 behandlas normalt med enzymersittningsbehandling. Cromiva
anvinds endast om patienten inte anses limpad for behandling med
enzymerséttningsbehandling.

Hur anvinds Cromiva?
Cromiva finns som hard kapsel for intag via munnen.

Lis avsnitt 3 i bipacksedeln for mer information om dosrekommendationer, pé vilket sétt
Cromiva ska tas och behandlingstidens ldngd.

Detta ldkemedel ar receptbelagt.

Vilken nytta med Cromiva har visats i studier?

Eftersom Cromiva &r ett generiskt ldkemedel har studier pé patienter begransats till tester for
att visa att det dr bioekvivalent med referensldkemedlet Zavesca. Tva ldkemedel ar
bioekvivalenta nir de ger samma nivaer av den aktiva substansen 1 kroppen.

Vilka biverkningar kan Cromiva ge?

Eftersom Cromiva dr ett generiskt ldkemedel och bioekvivalent med referensldkemedlet anses
dess nytta och risker vara desamma som referensldkemedlets. For en fullstdndig forteckning
over biverkningar och begransningar, se bipacksedeln.

Varfor har Cromiva godkints?
Cromiva har, 1 enlighet med EU:s krav, visats ha jamforbar kvalitet och vara bioekvivalent
med referensldkemedlet Zavesca. Lakemedelsverket drog darfor slutsatsen att nyttan



overvéger riskerna pa samma sétt som for Zavesca och rekommenderade att Cromiva
godkénns for forséljning.

Vad gors for att Cromiva ska anvindas sakert och effektivt?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Cromiva anvénds s sdkert som mojligt.
I enlighet med denna plan har sidkerhetsinformation tagits med i produktresumé och
bipacksedel for Cromiva. Dir anges ocksa lampliga forsiktighetsatgérder som vardpersonal
och patienter ska vidta.

Kénda biverkningar f6ljs upp fortlopande. Rapporter fran patienter/sjukvard om nya
sakerhetsproblem kommer ocksé att f6ljas upp och utvérderas fortlopande.

Mer information om Cromiva
Cromiva godkéndes for forséljning 1 Sverige 2014-10-16.

Den fullstdndiga offentliga utredningsrapporten (PAR) finns pa Likemedelsverkets
webbplats. Mer information om behandling med Cromiva finns i bipacksedeln. Patienter kan
ocksé kontakta sin ldkare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning &dndrades senast 2015-07.
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