obbvie

2024-01-10 08:00 CET

Pumpen for Produodopa
(foslevodopa/foskarbidopa) ar nu CE-
godkand och behandlingen blir tillganglig
for personer med Parkinsons sjukdom i
komplikationsfas

Produodopa (foslevodopa/foskarbidopa) dr den forsta och enda
subkutana levodopabehandlingen, som dr godkdnd och ingdr i
lakemedelsformadnen

Produodopa ger varaktig minskning av "Off"-tid, samt 6kning av
"Ma-bra™-tid

Levodopabehandling dr standardbehandling vid Parkinsons sjukdom



och det finns ett stort behov av nya behandlingsformer for personer
med Parkinsons sjukdom som har otillrdcklig symtomkontroll

. Socialstyrelsens nationella riktlinjer for Parkinsons sjukdom menar
att fler patienter dn idag skulle fd stor nytta av adekvat behandling i
komplikationsfas

AbbVie, ett forskande biopharmafdretag, meddelar att lakemedelspumpen
Vyafuser for Produodopabehandling har blivit CE-godkand, vilket innebar att
Produodopa inom kort blir tillgangligt for personer med Parkinsons sjukdom.
Produodopa ingadr i den svenska lakemedelsformanen for personer med
Parkinsons sjukdom i komplikationsfas med otillracklig symtomkontroll dvs
omvaxlande ofrivillig stelhet eller dverrorlighet, med fa stunder med normal
rorlighet.

Produodopa ar den forsta och enda subkutana levodopabaserade
infusionsbehandlingen av Parkinsons sjukdom. Produodopa ger en
kontinuerlig tillforsel av levodopa under 24 timmar om dygnet, vilket hjalper
patienterna att forlanga perioderna da symtomen ar valkontrollerade, sa
kallad "Ma-bra”-tid.! Behandlingen kraver ingen operation och blir tillganglig
under det forsta kvartalet 2024.

- Levodopa ar standardbehandling vid Parkinsons sjukdom. Godkannandet ar
ett betydande framsteg da det finns ett stort behov av nya
behandlingsalternativ for parkinsonpatienter som inte far tillracklig hjalp av
sin tablettbehandling, sager Per Odin, professor och chef for Avdelningen for
Neurologi vid Lunds universitet samt nationell koordinator for studien som
ligger till grund for godkannandet.

- Nar Parkinsons sjukdom fortskrider kan det medfdra en betydande fysisk
och kanslomassig borda for saval personen som narstaende, vilka ofta har
viktig roll i det dagliga livet, sager Josefa Domingos, President for Parkinson’s
Europe. Det ar viktigt att det kommer fler behandlingsalternativ som kan
hjalpa de som lever med Parkinsons att hantera sina symtom.

Sakerhetsprofilen éverensstammer vdl med den for andra lakemedel
innehallande levodopa/karbidopa. Biverkningar relaterade till infusionsstallet
ar oftast icke-allvarliga och lindriga eller mattliga i svarighetsgrad.

For fullstandig information om indikationer, kontraindikationer, varningar och
forsiktighet, biverkningar, pris och dosering, se Fass.se.


https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=20210730000063

For fullstandigt globalt pressmeddelande och referenser, se har.

Om Parkinsons sjukdom

Parkinsons sjukdom ar en nervsjukdom som gor att hjarnan far svart att
kontrollera nervsignalerna som styr kroppens rorelser. Symtomen ar
relaterade till en brist pa dopamin och uppkommer pa grund av att de
hjarnceller som tillverkar dopamin successivt forstors. Nar sjukdomen
fortskrider forvarras symtomen, vilket for en del patienter innebar att effekten
av tablettbehandlingen inte langre ger tillfredsstallande symtomlindring.
Dessa patienter har behov av till exempel pumpbehandling med Produodopa.

Om Produodopa (foslevodopa/foskarbidopa)

Produodopa ar en prodrog-kombination av levodopa/karbidopa i en losning
for kontinuerlig subkutan infusion. Lakemedlen omvandlas in vivo till
levodopa och karbidopa. Levodopa lindrar symtom vid Parkinsons sjukdom
efter dekarboxylering till dopamin i hjarnan. Karbidopa, som inte passerar
blodhjarnbarriaren, hammar den extracerebrala dekarboxyleringen av
levodopa till dopamin, vilket betyder att en stérre mangd levodopa blir
tillganglig for transport till hjarnan och omvandling till dopamin.

Administreringen sker som kontinuerlig subkutan infusion, via en pump,
under 24 timmar per dag. Det kravs ingen operation eller sjukhusinlaggning
vid uppstart av behandlingen.

Om fas lll-studien M15-741

Den enarmade oppna fas lll-studien utvarderade sakerhet, tolerabilitet och
effekt av 24-timmars daglig exponering av kontinuerlig subkutan infusion av
Produodopa hos personer med Parkinsons sjukdom vars motoriska symtom
var otillrackligt kontrollerade av deras nuvarande behandling. Det primara
effektmattet var att utvardera sakerhet och tolerabilitet for Produodopa.
Sekundara effektmatt inkluderade forandringar fran baslinjen i normaliserad
"Off"- och "On”-tid, procentandel av patienter som rapporterade minskad
morgonstelhet och okad livskvalitet. Studien genomfordes pa 58 platser i 13
lander (Australien, Belgien, Kanada, Danmark, Tyskland, Italien, Japan,
Nederlanderna, Ryssland, Spanien, Sverige, Storbritannien och USA).
Studiepatienterna var 30 ar eller dldre diagnostiserade med levodopa-


https://news.abbvie.com/2024-01-09-AbbVie-Launches-PRODUODOPA-R-foslevodopa-foscarbidopa-for-People-Living-with-Advanced-Parkinsons-Disease-in-the-European-Union

responsiv idiopatisk Parkinsons sjukdom och som upplevde i genomsnitt mer
an eller lika med 2,5 timmars "Off"-tid per dag, baserat pa patientens dagbok.
Minskning av motoriska fluktuationer, "Off”-tid, med -3,5 (3,1) timmar
(p<0,001) observerades sa tidigt som efter en vecka och fortsatte fram till
vecka 52. “On”-tid utan besvarande dyskinesier 6kade med 3,8 (3,3) timmar
(p<0,001). Nastan samtliga patienter (94,3%) erfor atminstone en biverkan
under de 52 veckorna. De flesta var relaterade till infusionsstallet och oftast
icke-allvarliga samt lindriga eller mattliga i svarighetsgrad. Studien har
publicerats i Journal of Neurology & Therapyhttps://doi.org/10.1007/s40120-
023-00533-1.

Om AbbVie Neuroscience

Inom AbbVie Neuroscience fokuserar vi pa att forbattra livet for manniskor
som paverkas av Parkinsons sjukdom, Alzheimers sjukdom, ALS, migran, akut
stroke och spasticitet efter stroke. Vi har flera godkanda behandlingar
tillgangliga och annu flera under utveckling. Utmaningarna inom dessa
omraden ar stora, men vi ar beslutsamma i att ta fram innovativa
behandlingar och vardlosningar for patienter, narstaende, varden och
samhallet.

Om AbbVie

AbbVie ar ett forskande biopharmaforetag som utvecklar innovativa
behandlingar mot svara sjukdomar. Vi flyttar fram gransen for vad som ar
mojligt att uppna med medicinsk behandling for att forbattra livet for
manniskor som paverkas av sjukdom. Vara fokusomraden ar immunologi,
neurologi, onkologi, virologi och dgonsjukdomar. AbbVie finns i 175 lander
och har cirka 50 000 medarbetare. | Skandinavien ar vi cirka 330 medarbetare
med kontor i Stockholm, Oslo och Kopenhamn. | alla tre skandinaviska lander
placerar vi oss pa Great Place to Works topplista dver de basta
arbetsplatserna. Besok oss garna pa www.abbvie.se, Facebook
@AbbVieSverige, och X@abbvie_se. (tidigare Twitter).
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