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LANDSTINGEN REKOMMENDERAS ANVANDA JINARC®
— DET FORSTA LAKEMEDLET MOT DEN VANLIGASTE
ARFTLIGA NJURSJUKDOMEN

e NT-radet rekommenderar landstingen att anvanda JINARC®

e JINARC® ar det forsta specifika lakemedlet mot ADPKD, som ocksa kallas
cystnjurar och ar den vanligaste arftliga njursjukdomen.

e Barn till en person med ADPKD loper 50% risk att &rva sjukdomen.

e Beslutet fran NT-radet ar en vagledande rekommendation for samtliga landsting
och mojliggor ett jamlikt anvandande av JINARC® i hela Sverige.

STOCKHOLM 31 mars 2017

— JINARC® utgor ett medicinskt genombrott i behandlingen av cystnjurar eftersom det ar det
forsta lakemedlet som kan paverka sjukdomsforloppet, tidigare har det bara varit mojligt att
behandla symptomen som cystnjurar ger upphov till. INARC® bromsar utvecklingen av
cystorna i njuren och pa sa vis kan patientens njurfunktion bevaras under langre tid, sager
Viktoria Sjoblom, nordisk medicinsk radgivare pa Otsuka.

ADPKD (Autosomal Dominant Polycystic Kidney Disease) &r en arftlig, progressiv och kronisk
sjukdom som ger cysttillvaxt i njurarna. Cystorna leder till en 6kad njurvolym och resulterar i
komplikationer s som akut och kronisk smarta, hogt blodtryck och njursvikt. Sjukdomen
fortskrider olika snabbt hos olika individer, manga behover till slut dialys eller transplantation
for att 6verleva. JINARC® (tolvaptan) godkandes av den europeiska kommissionen 2015.

For vilka passar behandling med JINARC®?

Behandlingen &r avsedd till patienter med normal till mattligt nedsatt njurfunktion som har
tecken pa ett snabbt sjukdomsforlopp.

NT-radet rekommenderar landstingen att behandling med JINARC® initierats till patienter med
tecken pa snabbt sjukdomsforlopp och nar den kroniska njursjukdomen ar i stadium 2 eller 3.

— | tredrsstudien TEMPO 3:4 har det konstaterats att lakemedlet bromsar forsamringstakten av
njurfunktionen och minskar 6kningen av njurvolymen. Lakemedlet innehaller en aktiv substans
som blockerar effekten av vasopressin, ett hormon som &r involverat i bildandet av cystor och
produktion av vétska i njurarna. Genom att blockera effekten av vasopressin bromsas
utvecklingen av cystor och sjukdomssymtomen minskar, sdger docent Britta Hylander,
Overlakare vid Njurmedicinska kliniken, Karolinska universitetssjukhuset, Solna.
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En frisk njure &r stor som en
knytndve och vager 150 gram.
Cystnjurar kan vaga flera kilo och
fylla upp en stor del av magen. Den
tidigare slata, friska ytan pa
njurarna pa bilden ar nastan helt
ersatt av cystor.

FAKTA

ADPKD (Autosomal Dominant Polycystic Kidney Disease) kallas ofta cystnjurar och &r
den vanligaste &rftliga njursjukdomen. Barn till en person med ADPKD I6per 50 % risk
att drva sjukdomen.

Uppskattningsvis har 3 500 personer ADPKD i Sverige.

ADPKD dr den tredje vanligaste orsaken till terminal njursvikt hos vuxna i Sverige, och
svarar for ungefar 10 % av de patienter som har sa svar njursjukdom att de behover dialys
eller njurtransplantation for att 6verleva.

Sjukdomsforloppet &r olika snabbt hos olika individer med ADPKD

Tecken pa snabbt sjukdomsforloppet ar: hogt blodtryck eller andra symtom i tidig alder,
familjehistorik med tidig dialys eller transplantation, forsamring av njurfunktion i tidig
alder eller stor njurvolym i forhallande till alder.

JINARC® (tolvaptan) godkandes av den europeiska kommissionen i maj 2015 med
indikationen att bromsa utvecklingen av cystbildning och njursvikt hos vuxna med
evidens for snabbt sjukdomsférlopp. Behandling initieras i CKD-stadium 1-3.

TEMPO 3:4 studien, en klinisk fas Il1-studie med patienter med ADPKD visade att
nedgangen i njurfunktion minskade med 30% hos patienter som behandlades med
JINARC® jamfort med de som behandlades med placebo. Den arliga okningen av
njurvolymen minskade hos patienter som behandlades med JINARC® och dom upplevde
aven mindre smarta jamfort med patienter som fick placebo.

Mer information om ADPKD finns pa: www.cystnjurar.se

NT-radet har landstingsmandat att avge rekommendationer om forhallningssitt till nya
lakemedelsterapier a samtliga landets landstings végnar.

NT-radet beslutar om rekommendationer pa samma medicinska grund och etiska
plattform som Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV).

NT-radets rekommendation in sin helhet finns pa: www.janusinfo.se
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TEMPO 3:4 &r den storsta kliniska studien inom ADPKD. Den Europeiska kommissionen
godkande JINARC® i maj 2015 och baserade beslutet pa data fran studien TEMPO 3:4, den
stdrsta kliniska studien inom ADPKD som hittills utférts. TEMPO 3:4 &r en randomiserad,
dubbelblind, placebokontrollerad fas 11 studie. | studien, som pagick i tre ar, nddde JINARC®
det primara effektmattet och visade att den arliga 6kningen av total njurvolym (TKV, Total
Kidney Volume) sinktes till nistan halften (-49 %) hos patienter som fatt JINARC® jamfort med
patienter som fatt placebo (p<0,001). Studien visade aven att INARC® signifikant minskade
forsamringen av njurfunktionen, 30 % vs placebo (p<0,001). Férekomsten av biverkningar hos
patienterna som fick JINARC® var jamforbara med dem som observerats i patientgruppen som
fatt placebo. Det var farre o6nskade handelser som kunde kopplas till ADPKD i gruppen som
fick JINARC® men fler biverkningar relaterade till produktens verkningsmekanism (t ex torst
och ¢kad urinmangd). 4.4% av patienterna som fick JINARC® och 1.0% av de som fick placebo
fick forhojning av levervérdet alaninaminotransferas (ALAT). Tva (2/957, 0,2 %) av dessa
patienter, liksom en tredje patient fran den 6ppna uppféljningen av studien, uppvisade signifikant
héjning av ALAT med samtidiga hojningar av totalt bilirubin (TB). Dessa samtidiga hojningar
var reversibla vid snabb utsattning av JINARC®. D dessa hojningar innebar att en allvarlig
leverskada kan uppstd, kommer patienter som behandlas med JINARC® féljas upp med
manatliga blodprover under de forsta 18 manaderna av behandlingen och darefter var tredje
manad. JINARC® méste sittas in och dvervakas under ledning av likare med specialkunskap om
ADPKD och som har fullstdndig kdnnedom om riskerna med behandlingen och
dvervakningskrav.

For mer information:
Viktoria Sjoblom, medicinsk radgivare Otsuka, 070-372 36 31
Britta Hylander, docent Karolinska universitetssjukhuset, 070-723 10 60

Otsuka Pharmaceutical &r ett globalt foretag med filosofin: “Otsuka - people creating new
products for better health worldwide ”. Vi arbetar med innovativa lakemedel och
medicintekniska produkter, framfor allt inom vara karnomraden CNS, endokrinologi, nefrologi,
gastroenterologi och onkologi. Otsuka forskar, utvecklar, tillverkar och marknadsfor innovativa
originalprodukter med fokus pa lakemedel for att behandla sjukdomar, och naringsprodukter for
den dagliga hélsan. Inom lakemedelsomradet ar Otsuka ledande inom psykisk halsa, och har
aven forskningsprogram riktade mot flera sjukdomar i behov av battre behandling, daribland
tuberkulos som utgor ett signifikant globalt folkhdlsoproblem. Otsuka Group har ungefar 45 000
anstallda over hela varlden, och foretagets produkter finns tillgangliga i 80 lander. Otsuka
grundades i Japan 1921. Otsuka Pharmaceutical i Europa har ungefar 600 anstdllda. Otsuka
Pharma Scandinavia AB grundades i Stockholm ar 2001 och har verksamhet i samtliga
nordiska lander.
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