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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Kyntheum

brodalumab

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Kyntheum. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Kyntheum.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Kyntheum nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Kyntheum i w jakim celu sie go stosuje?

Kyntheum jest lekiem stosowanym w leczeniu tuszczycy plackowatej, choroby powodujacej
wystepowanie czerwonych, tuszczacych sie plam na skorze. Jest stosowany u dorostych pacjentéw z
chorobg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, wymagajacych leczenia ogdlnoustrojowego
(podawania lekéw doustnie lub dozylnie).

Kyntheum zawiera substancje czynng brodalumab.
Jak stosowa¢ produkt Kyntheum?

Lek Kyntheum wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinno odbywac¢ sie pod nadzorem
lekarza z doswiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu tuszczycy.

Lek Kyntheum jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionych
strzykawkach. Lek podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym. Zalecana dawka leku wynosi 210 mg.
Podaje sie jq raz na tydzien przez pierwsze 3 tygodnie, a nastepnie raz na 2 tygodnie. Jesli stan
pacjenta nie poprawi sie po 12—16 tygodniach, lekarz moze podja¢ decyzje o przerwaniu leczenia.

Po przeszkoleniu pacjenci moga sami wykonywac wstrzykniecia leku Kyntheum, o ile ich lekarz uzna to
za stosowne. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Kyntheum?

Substancja czynna leku Kyntheum, brodalumab, jest przeciwciatem monoklonalnym — biatkiem, ktére
zostato zaprojektowane w taki sposéb, aby blokowato aktywnos$¢ pewnych substancji zwanych
interleukinami 17 (A, F i A/F), bedacych przekaznikami w uktadzie odpornosciowym organizmu
(naturalnych sitach obronnych organizmu). Interleukiny 17 uczestnicza w procesie zapalnym
wywotujacym tuszczyce plackowatq. Blokujac dziatanie interleukin 17, brodalumab zmniejsza stan
zapalny i objawy zwigzane z choroba.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Kyntheum zaobserwowano w
badaniach?

W 3 badaniach gtdwnych z udziatem ponad 4300 pacjentow wymagajacych leczenia ogdlnoustrojowego
wykazano, ze lek Kyntheum skutecznie leczy tuszczyce plackowatg. Doszto do wiekszej poprawy
tuszczycy plackowatej u pacjentéow leczonych produktem Kyntheum w poréwnaniu z placebo (leczenie
pozorowane) lub z ustekinumabem, innym lekiem przeciwtuszczycowym skierowanym przeciw
czasteczkom interleukin.

Analizujac taczne wyniki 3 badan, u 85% pacjentéw leczonych produktem Kyntheum po 12 tygodniach
uzyskano obnizenie wskaznika PASI (kryterium ciezkosci choroby i obszaru zmienionej chorobowo
skodry) o 75%. Podobne wyniki uzyskano u 6% oséb przyjmujacych placebo i u 70% o0sdéb stosujacych
ustekinumab. Dodatkowo u 79% pacjentdw otrzymujacych lek Kyntheum uzyskano skére catkowicie
lub prawie catkowicie wolng od zmian po 12 tygodniach, w poréwnaniu z 3% pacjentéow otrzymujacych
placebo i 70% pacjentdw otrzymujacych ustekinumab.

Dane z jednego badania wskazujg réwniez, ze korzysci z leczenia produktem Kyntheum utrzymywaty
sie w przypadku kontynuacji leczenia przez jeden rok.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Kyntheum?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Kyntheum (mogace wystgpi¢ u
wiecej niz 1 na 100 oso6b) to bdl stawdw, bdl glowy, zmeczenie, biegunka oraz bdl jamy ustnej i gardta.

Leku Kyntheum nie wolno podawac pacjentom z potencjalnie powaznymi zakazeniami takimi jak
gruzlica oraz pacjentom z aktywng chorobg Le$niowskiego-Crohna (chorobg zapalng atakujaca jelita).
Odnotowano zgtoszenia zachowan samobdjczych u pacjentéw przyjmujacych lek. Pomimo braku
dowoddw na ich zwigzek z lekiem, decyzje o rozpoczeciu stosowania leku Kyntheum u pacjentéw z
zachowaniami samobdjczymi w przesztosci badz cierpigcych na depresje lub stany lekowe nalezy
podejmowac po uwaznym rozwazeniu wszystkich zagrozen i korzysci dla danego pacjenta. U pacjentéw
wykazujacych nowe objawy depresji lub leku albo nasilenie tych objawow nalezy przerwacé stosowanie
leku Kyntheum.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Kyntheum znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Kyntheum?

Pomimo najnowszych osiggnie¢ w leczeniu tuszczycy plackowatej nadal istnieje zapotrzebowanie na
nowe mozliwosci leczenia. W badaniach udowodniono wysoka skutecznos$¢ leku Kyntheum pod
wzgledem usuwania zmian na skérze, a pozytywne dziatanie utrzymywato sie przy dalszym
stosowaniu. Dziatania niepozadane sg zblizone do dziatan innych lekow skierowanych przeciwko
czasteczkom interleukin.
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W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu
Kyntheum przewyzszajq ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Kyntheum?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kyntheum w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Kyntheum

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Kyntheum znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Kyntheum nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003959/human_med_002054.jsp
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