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Cosentyx (sekukinumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Cosentyx i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Cosentyx i w jakim celu sie go stosuje

Cosentyx jest lekiem dziatajacym na uktad odpornosciowy (naturalny system obronny organizmu) i
stosowanym w leczeniu nastepujacych choréb:

e tuszczyca plackowata (choroba powodujaca wystepowanie czerwonych, tuszczacych sie plam na
skorze) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u 0sob dorostych i dzieci powyzej 6 lat,
wymagajacych podania leku doustnie lub we wstrzyknieciu;

e fuszczycowe zapalenie stawow (zapalenie stawdw zwigzane z tuszczyca) u 0sob dorostych, gdy leki
modyfikujace przebieg choroby (ang. disease-modifying anti-rheumatic drugs, DMARD) nie sq
wystarczajaco skuteczne;

e spondyloartropatia osiowa (zapalenie kregostupa powodujace bdl plecéw) u osdb dorostych, w tym
zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa, gdy choroba jest widoczna w obrazie RTG, oraz
spondyloartropatia osiowa bez zmian radiologicznych z wyraznymi objawami stanu zapalnego, gdy
choroba nie jest widoczna w RTG. Lek stosuje sie, gdy konwencjonalne terapie nie dziatajq
wystarczajaco skutecznie;

¢ dwa rodzaje idiopatycznego mtodzienczego zapalenia stawdw (rodzaj zapalenia stawow u dzieci),
zapalenie stawdw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciegnistych (ang. enthesitis-related
arthritis, ERA) i mtodziencze tuszczycowe zapalenie stawéw (MLZS) u pacjentdw w wieku od 6 lat,
gdy leczenie konwencjonalne nie dziata wystarczajaco skutecznie lub nie jest tolerowane. Lek
Cosentyx moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem (lekiem DMARD).

e hidradenitis suppurativa (tradzik odwrdcony, acne inversa), przewlekta choroba skéry powodujaca
powstawanie guzkow, ropni skornych i blizn na skdrze u oséb dorostych; Lek stosuje sie w leczeniu
czynnej choroby o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, gdy konwencjonalne leczenie systemowe
nie dziata wystarczajaco skutecznie.

Substancja czynng zawartg w leku Cosentyx jest sekukinumab.
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Jak stosowac¢ lek Cosentyx

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno odbywac sie pod nadzorem lekarza z do$wiadczeniem w
rozpoznawaniu i leczeniu chordb, w ktérych stosuje sie lek Cosentyx.

Lek Cosentyx podaje sie we wstrzyknieciu podskdérnym co tydzien przez 5 tygodni, a nastepnie raz w
miesigcu jako leczenie podtrzymujace. W leczeniu hidradenitis suppurativa lek Cosentyx mozna
réwniez stosowac co dwa tygodnie w ramach leczenia podtrzymujacego.

Do poprawy leczonego stanu chorobowego dochodzi zazwyczaj w ciggu 16 tygodni od rozpoczecia
leczenia. Jesli nie dojdzie do poprawy po 16 tygodniach, lekarz moze podja¢ decyzje o przerwaniu
leczenia.

Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci (lub ich opiekunowie) mogg samodzielnie wykonywac
wstrzykniecia. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Cosentyx znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Cosentyx

Substancja czynna leku Cosentyx, sekukinumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktére zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby przytaczato sie do biatka o nazwie interleukina-17A.
Interleukina-17A bierze udziat w procesach zapalnych i innych procesach uktadu odpornosciowego,
ktére powodujg tuszczyce, tuszczycowe zapalenie stawow, spondyloartropatie osiowq i hidradenitis
suppurativa. Poprzez przytaczenie sie do interleukiny-17A sekukinumab blokuje jej dziatanie i
zmniejsza aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego, przez co tagodzi objawy tych chorob.

Korzysci ze stosowania leku Cosentyx wykazane w badaniach

tuszczyca plackowata

W badaniach wykazano, ze lek Cosentyx jest skuteczny w leczeniu tuszczycy, tuszczycowego zapalenia
stawow i spondyloartropatii osiowej, poniewaz podczas stosowania leku Cosentyx u pacjentow
uzyskano wiekszg poprawe, niz w przypadku stosowania placebo (leczenie pozorowane) lub leku
poréwnawczego, etanerceptu.

W 4 badaniach nad tuszczycq z udziatem 2403 0s6b dorostych, u 79% pacjentdow stosujacych lek
Cosentyx uzyskano 75% obnizenie wynikéw w skali PASI (miary nasilenia choroby i powierzchni zajetej
skéry) po 12 tygodniach leczenia. Dla poréwnania ten sam wynik uzyskano u 44% osdb leczonych
etanerceptem i 4% o0sdb otrzymujacych placebo. Ponadto u 65% pacjentéw, ktérym podawano lek
Cosentyx, stwierdzono, ze skéra jest catkowicie lub prawie catkowicie wolna od zmian, w poréwnaniu z
27% pacjentow otrzymujacych etanercept i 2% pacjentow otrzymujacych placebo.

W badaniu dotyczacym ciezkiej postaci tuszczycy u 162 dzieci w wieku od 6 lat u okoto 80% dzieci,
ktérym podano lek Cosentyx, osiggnieto 75% obnizenie wskaznikdw w skali PASI, a u okoto 70% skdra
byta wolna lub prawie wolna od tuszczycy po 12 tygodniach. Mozna to poréwnac z odpowiednio 66% i
36% pacjentéw leczonych etanerceptem oraz 15% i 6% pacjentéw otrzymujacych placebo.

tuszczycowe zapalenie stawow

W badaniu z udziatem 397 pacjentdw z tuszczycowym zapaleniem stawdw u 51-54% pacjentow
przyjmujacych zatwierdzone dawki leku Cosentyx uzyskano 20% obnizenie wskaznikow ACR (tkliwos¢ i
obrzek stawow oraz inne objawy) po 24 tygodniach leczenia. Dla poréwnania, ten sam wynik uzyskano
u 15% pacjentéw przyjmujacych placebo.
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Zesztywniajace zapalenie stawéw kregostupa

W badaniu z udziatem 219 oséb dorostych z zesztywniajgcym zapaleniem stawow kregostupa, u 61%
pacjentéw przyjmujacych zatwierdzong dawke leku Cosentyx uzyskano 20% obnizenie wskaznikéw
ASAS (bdl plecéw, poranne zesztywnienie i inne objawy) po 16 tygodniach leczenia, w poréwnaniu z
28% pacjentow przyjmujacych placebo. W innym badaniu, w ktérym uczestniczyto 555 oséb dorostych
ze spondyloartropatig osiowg bez zmian radiologicznych, u 41% pacjentéw przyjmujacych
zatwierdzong dawke leku Cosentyx uzyskano 40% obnizenie wskaznikdw ASAS po 16 tygodniach, w
poréwnaniu z 29% pacjentéw przyjmujacych placebo.

Mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawéw

W badaniu z udziatem 75 dzieci w wieku od 2 do 17 lat z aktywng postacig ERA lub MLZS, zaostrzenie
objawdéw choroby wystapito u mniejszej liczby pacjentéw, u ktérych stosowano lek Cosentyx, w
poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi placebo (odpowiednio 10 i 21). Poniewaz badanie obejmowato
tylko nieliczng grupe dzieci w wieku ponizej szesciu lat, dane z tej grupy wiekowej nie byty
jednoznaczne, w zwigzku z czym lek Cosentyx nalezy stosowac od szdstego roku zycia.

Hidradenitis suppurativa

W dwdch badaniach z udziatem 1084 0s6b dorostych z hidradenitis suppurativa o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego u 44% pacjentéw, ktérym podano lek Cosentyx, nastgpito zmniejszenie
liczby ropni i guzkéw zapalnych o co najmniej 50% bez zwiekszenia liczby ropni lub liczby przetok
(nieprawidtowych potaczen) po 16 tygodniach. Odsetek pacjentéw, ktérym podano placebo, u ktérych
odnotowano takg odpowiedz, wyniosta 32%.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Cosentyx

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Cosentyx
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cosentyx (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zakazenie gérnych dréog oddechowych (zakazenie nosa i gardia) z
zapaleniem nosogardta (stan zapalny nosa i gardta) oraz zatkany nos lub katar.

Poniewaz lek Cosentyx moze zwiekszy¢ ryzyko zakazenia, nie wolno go podawac pacjentom z
powaznymi zakazeniami, takimi jak gruzlica.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Cosentyx w UE

W badaniach lek Cosentyx wnidst istotne korzysci kliniczne u pacjentéw z tuszczycy, tuszczycowym
zapaleniem stawdw, spondyloartropatig osiowg, zapaleniem stawdw z towarzyszacym zapaleniem
przyczepow sSciegnistych i mtodzienczym tuszczycowym zapaleniem stawow. Wykazano, ze lek
Cosentyx przynosi istotne skutki w zakresie leczenia u dorostych pacjentdéw z hidradenitis suppurativa
o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, ktéra to choroba ma nieliczne opcje leczenia systemowego.
Informacje dotyczace dtugotrwatego stosowania leku u pacjentdw z hidradenitis suppurativa sg
ograniczone i obecnie trwajg badania majace na celu ich ocene. Profil bezpieczenstwa leku uznano za
zadowalajacy, przy czym najwieksze obawy dotyczytly tagodnych zakazen. Europejska Agencja Lekow
uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Cosentyx przewyzszajg ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Cosentyx

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Cosentyx w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Cosentyx sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Cosentyx sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Cosentyx

Lek Cosentyx otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 15 stycznia
2015 .

Dalsze informacje na temat leku Cosentyx znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cosentyx.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2023.
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