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Co je pripravek Cosentyx a k cemu se pouziva?

P¥ipravek Cosentyx je lé¢ivy ptipravek, ktery pdsobi na imunitni systém (ptirozeny obranny systém
téla) a pouziva se k Ié¢bé téchto onemocnéni:

o stredné tézka az tézka loZziskova psoridza (onemocnéni zplsobujici tvorbu zarudlych Supinatych
loZisek na k{Zi) u dospélych a déti ve véku od 6 let, ktefi vyzaduji systémovou Ié¢bu (1é&ivy
pripravek je podavan usty nebo injekéné),

o psoriaticka artritida (zan&t kloubl spojeny s psoridzou) u dospé&lych, pokud dostate¢né neléinkuji
chorobu modifikujici antirevmatika,

o axialni spondylartritida (z&nét patere zpUsobujici bolest zad) u dospélych, véetné ankylozujici
spondylitidy, pokud je onemocnéni patrné na rentgenovém snimku, a non-radiografické axialni
spondylartritidy, pokud jsou zifejmé znamky zanétu, ale na rentgenovém snimku neni onemocnéni
patrné. PFipravek se pouZiva v pfipadech, kdy konvenéni zplsoby 1é&by nejsou dostate¢né G&inné,

e dva typy juvenilni idiopatické artritidy (formy artritidy u déti) - artritida souvisejici s entezitidou
a juvenilni psoriaticka artritida - u pacientd ve véku od 6 let, u nichz konvenéni [é¢ba neni
dostatecné Ucinna nebo ktefi ji netoleruji. PFipravek Cosentyx lze pouzivat samostatné, nebo
v kombinaci s methotrexatem (chorobu modifikujicim antirevmatikem),

o hidradenitida (acne inversa), coz je dlouhodobé onemocnéni kize, které u dospélych zptsobuje
bulky, abscesy (hnisava loZiska) a zjizveni kliZze. Pouziva se k 1é¢bé stfedné té7ké az té7ké aktivni
formy onemocnéni, pokud konvencni systémova lécba neni dostatecné Ucinna.

e revmatickad polymyalgie, zanétlivé onemocnéni zplsobujici bolest a ztuhlost svald, zejména
v ramenou a kyclich. Pouziva se u dospélych, pokud Iécivé pripravky zvané kortikosteroidy
neucinkuji dostatecné dobfe nebo pokud se jejich onemocnéni vrati béhem snizovani davky
kortikosteroidd.

Pripravek Cosentyx obsahuje lécivou latku sekukinumab.
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Jak se pripravek Cosentyx pouziva?

Vydej pripravku Cosentyx je vazan na lékarsky predpis. Lécba by méla probihat pod dohledem |ékare
obezndmeného s diagnostikou a Ié¢bou onemocnéni, u nichz se pripravek Cosentyx pouziva.

PFipravek Cosentyx se podava injekéné& pod kizi jednou tydné& po dobu 5 tydnd a poté jednou mési¢né
jako udrzovaci 1é¢ba. V pripadé hidradenitidy mtze byt pripravek Cosentyx podavan jednou za dva
tydny jako udrzovaci lécba.

U hidradenitidy, psoriatické artritidy, axialni spondylartritidy nebo juvenilni idiopatické artritidy obvykle
dochdzi ke zlepseni do 16 tydnl od zahajeni 1é&by. Pokud po 16 tydnech neni zaznamenano zlepseni,
mUZe lékaf rozhodnout o ukonéeni 1é¢by. V pFipadé revmatické polymyalgie se pFipravek Cosentyx
podava spolecné s |ébou kortikosteroidy, jejichz davka se postupné snizuje. V |écbé pripravkem
Cosentyx lIze poté pokracovat samostatné&. V zavislosti na G¢innosti 1é&by muze byt davka zvysena.

Po zaskoleni mohou injekce podavat pacienti (nebo osoby, které je oSetfuji). Vice informaci o pouzivani
pfipravku Cosentyx naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého |ékare &i Iékarnika.

Jak pripravek Cosentyx plisobi?

Léciva latka v pripravku Cosentyx, sekukinumab, je monoklonalni protilatka, coz je typ bilkoviny, ktera
byla vyvinuta tak, aby se navazala na bilkovinu zvanou interleukin-17A. Interleukin-17A se podili na
zanétu a daldich procesech imunitniho systému, které zpUsobuji psoridzu, psoriatickou artritidu, axialni
spondylartritidu, hidradenitidu a revmatickou polymyalgii. Navazanim se na interleukin-17A
sekukinumab blokuje jeho plsobeni, &imz snizuje aktivitu imunitniho systému a zmirfiuje pFiznaky
onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Cosentyx byly prokazany v prlibéhu studii?

Loziskova psoriaza

Studie prokazaly, ze pripravek Cosentyx je ucinny v ramci |éCby psoriazy, psoriatické artritidy a axialni
spondylartritidy. Pacienti |1&éCeni pfipravkem Cosentyx vykazovali vyznamnéjsi zlepseni stavu nez
pacienti, jimz bylo podavano placebo (nelcinny pripravek) nebo srovnavaci IéCivo etanercept.

Ve Ctyfech studiich psoridzy zahrnujicich 2 403 dospélych dosahlo po 12 tydnech 1éCby 75% snizeni
skdre PASI (méfitko zavaznosti onemocnéni a velikosti plochy postizené kiize) 79 % pacientl lé¢enych
pfipravkem Cosentyx v porovnani se 44 % pacientl |é¢enych etanerceptem a 4 % pacientd, jimZ bylo
podavano placebo. Kromé toho dosahlo &isté nebo témé&F ¢isté kize 65 % pacientd, kterym byl
podavan piipravek Cosentyx, oproti 27 % pacientd lé&enych etanerceptem a 2 % pacientd, jimz bylo
podavéano placebo.

Ve studii tézké psoriazy, do které bylo zafazeno 162 déti ve véku od 6 let, bylo dosazeno 75% snizeni
skdre PASI u priblizné 80 % déti lé¢enych pripravkem Cosentyx, pficemz po 12 tydnech kize
nevykazovala 74dné nebo téméF zadné znamky psoridzy u priblizné 70 % déti. Oproti tomu u pacient{
lé¢enych etanerceptem bylo t&chto vysledkd dosazeno po Ffadé u 66 % a 36 % déti a u pacientd, jimz
bylo podavano placebo, u 15 % a 6 % déti.

Psoriaticka artritida

Ve studii, do které bylo zafazeno 397 pacientl s psoriatickou artritidou, dos&hlo po 24 tydnech
20% snizeni skére ACR (bolestivé, oteklé klouby a dalsi pfiznaky) 51 az 54 % pacientd, jimz byly
podavény schvélené davky pripravku Cosentyx oproti 15 % pacientd, jimz bylo podavéno placebo.
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Ankylozujici spondylitida

Ve studii, do které bylo zafazeno 219 dospélych s ankylozujici spondylitidou, dosahlo po 16 tydnech
20% snizeni skére ASAS (bolesti v zddech, ranni ztuhlost a dal&i priznaky) 61 % pacientl Ié¢enych
schvalenou davkou pFipravku Cosentyx oproti 28 % pacientl, jimZ bylo podavano placebo. V dalsi
studii, do které bylo zarazeno 555 dospélych s non-radiografickou axialni spondylartritidou, dosahlo po
16 tydnech 40% snizeni skdre ASAS 41 % pacientd lé¢enych schvalenou dévkou pFipravku Cosentyx
oproti 29 % pacientd, jimZ bylo podavano placebo.

Juvenilni idiopaticka artritida

Ve studii, do které bylo zarfazeno 75 déti ve véku od 2 do 17 let s aktivni artritidou souvisejici

s entezitidou a juvenilni psoriatickou artritidou, doslo pfi podavani pfipravku Cosentyx ke vzplanuti
onemocnéni u mensiho poctu pacientll nez pti podavani placeba (10 oproti 21). JelikoZ studie
zahrnovala pouze nékolik déti mladgich 6 let, (daje z této vékové skupiny byly nepriikazné,

a pripravek Cosentyx je proto urcen k pouziti u déti ve véku od 6 let.

Hidradenitida

Ve dvou studiich, do kterych bylo zafazeno 1 084 dospélych se stfedné tézkou az tézkou
hidradenitidou, dosahlo 44 % pacientd, kterym byl podavan pripravek Cosentyx, po 16 tydnech
alespor 50% snizeni abscest a uzll, aniz by do3lo ke zvy$eni poltu abscesd nebo pistéld
(abnormalnich spojeni). Mezi pacienty, kterym bylo podavano placebo, dosahlo této odpovédi 32 %
pacientd.

Revmaticka polymyalgie

V jedné studii, do které bylo zafazeno 381 dospélych s revmatickou polymyalgii, u nichz doslo alespon
jednou k relapsu (zhorgeni) onemocnéni b&hem sniZovani davky kortikosteroid(, dosahlo do 12. tydne
trvalé remise, ktera pretrvala az do 52. tydne, 41 % dospélych, kterym byla podavana vyssi davka
pripravku Cosentyx, a pfiblizné 41 % dospélych, kterym byla podavana nizsi davka. To znamenalo, Ze
nemeéli zadné znamky ani pfiznaky revmatické polymyalgie vyzadujici dalsi [éCbu a nebyla u nich nové
diagnostikovana obrovskobunécna arteriitida (souvisejici zanétlivé onemocnéni postihujici velké a
stfedné velké tepny), kterd by takovou |écbu vyzadovala. Ve srovnani s tim dosahlo tohoto vysledku
20 % dospélych, kterym bylo podéavéno placebo. V této studii byla davka kortikosteroidt u véech
dospélych postupné snizovana po dobu 24 tydng.

Studie provedené s pripravkem Cosentyx jsou podrobnéji popsany v hodnoticich zpravach pfipravku.
Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Cosentyx?

Upliny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Cosentyx je uveden v p¥ibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pripravku Cosentyx (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou infekce hornich cest dychacich (nosu a hrdla) a nazofaryngitida (zanét nosu a hrdla) a rinitida
(ucpany nos nebo ryma).

Jelikoz pripravek Cosentyx mize zvySovat riziko infekce, nesmi se poddvat pacientim se zavaznymi
aktivnimi (probihajicimi) infekcemi, jako je tuberkuldza.

Na zakladé ceho byl pripravek Cosentyx registrovan v EU?

Ve studiich byl pfipravek Cosentyx u pacientl s psoridzou, psoriatickou artritidou, axialn{
spondylartritidou, artritidou souvisejici s entezitidou a juvenilni psoriatickou artritidou vyznamnym
klinickym pfinosem. Bylo prokazano, ze pfipravek Cosentyx ma relevantni |éCebny Ucinek u dospélych
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se stfedné téZzkou az tézkou hidradenitidou, coz je onemocnéni, u kterého existuje jen malo moznosti
systémové IéCby. Pfipravek Cosentyx byl Gcinny pfi udrzovani dospélych s revmatickou polymyalgii bez
znédmek a priznakl onemocnéni po dobu az jednoho roku, pokud jejich onemocnéni nebylo dostate¢né
kontrolovano kortikosteroidy nebo pokud se znovu objevilo pfi snizovani davky kortikosteroidd.

Bezpecnostni profil byl povazovan za povzbudivy, pficemz hlavni obavy se tykaly mirnych infekci.
Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Cosentyx prevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Cosentyx?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Cosentyx, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravki jsou Udaje o pouZivani pFipravku Cosentyx pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Cosentyx jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Cosentyx

Pripravku Cosentyx bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 15. ledna 2015.

Dalsi informace o pripravku Cosentyx, véetné pribalové informace a hodnoticich zprav, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cosentyx.

Informace o dostupnosti tohoto pripravku ve vasi zemi vam poskytne prislusny vnitrostatni organ.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2026.
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