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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Apoquel

oklacitinib

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego. Jego
celem jest wyjasnienie, w jaki sposdb ocena dokonana przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentacji doprowadzita do ustalenia zalecen
dotyczacych warunkéw stosowania produktu leczniczego.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsultacji z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu zdrowia lub leczenia zwierzecia nalezy skontaktowac sie z
weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen CVMP nalezy zapoznad
sie z dyskusjg naukowg (réwniez czes¢ EPAR).

Co to jest lek Apoquel?

Apoquel to lek weterynaryjny zawierajqcy substancje czynng oklacitinib. Lek dostepny jest w
tabletkach o trzech réznych mocach (3,5 mg; 5,4 mg i 16 mg) umozliwiajgcych dawkowanie w
zaleznosci od wagi psa.

W jakim celu stosuje sie lek Apoquel?

Lek Apoquel stosowany jest w leczeniu swigdu (swedzenia) zwigzanego z alergicznym zapaleniem
skéry (stanem zapalnym skory) u psow. Stosuje sie go rowniez w leczeniu atopowego zapalenia skory
u pséw. Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 0,4—0,6 mg na kilogram masy ciata podawanej dwa razy
na dobe przez okres maksymalnie dwdch tygodni. Nastepnie leczenie mozna kontynuowaé z uzyciem
tej samej dawki podawanej raz na dobe. Informacje dotyczgace odpowiedniej mocy dawki oraz ilosci
tabletek, ktore nalezy poda¢, znajduja sie w tabeli dawkowania zawartej w ulotce dla uzytkownika.

Jak dziata lek Apoquel?

Substancja czynna leku Apoquel, oklacitinib, to czynnik immunomodulujacy (lek wptywajacy na
czynnos$¢ uktadu odpornosciowego), ktéry dziata poprzez blokowanie enzymoéw zwanych kinazami
Janusowymi. Enzymy te odgrywajg istotng role w procesach powstawania standéw zapalnych i
swedzenia, w tym réowniez zwigzanych z alergicznym oraz atopowym zapaleniem skory u psow.
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Poprzez blokowanie aktywnosci tych enzymow lek Apoquel zmniejsza stan zapalny i swedzenie skéry
zwigzane z choroba.

Jak badano lek Apoquel?

Przeprowadzono dwa badania populacyjne, w ktérych oceniano dziatanie leku Apoquel na $wiad
zwigzany z alergicznym zapaleniem skéry. W jednym z nich poréwnano dziatanie leku Apoquel z
prednizolonem (lekiem immunosupresyjnym) w populacji 220 pséw, natomiast w drugim badaniu
dziatanie leku Apoquel poréwnano z placebo (leczeniem pozorowanym) w populacji 436 psow. Miarg
skutecznosci byta ocena nasilenia swigdu i poprawy zachowania psa, ktérg przeprowadzat wtasciciel
psa z wykorzystaniem standardowej skali.

Przeprowadzono réwniez dwa badania populacyjne, w ktérych oceniano wskazanie dotyczace
stosowania leku do leczenia atopowego zapalenia skéry. W obu badaniach dziatanie leku Apoquel
poréwnano z placebo. Pierwsze z nich obejmowato 220 pséw, natomiast drugie — 299 pséw. W
badaniach dotyczacych atopowego zapalenia skdry zastosowano réwniez ocene zmian skérnych w skali
CADESI (wskaznik stopnia nasilenia atopowego zapalenia skéry u pséw).

Jakie korzysci ze stosowania leku Apoquel zaobserwowano w badaniach?

W badaniu poréwnujacym dziatanie leku Apoquel z prednizolonem wykazano skutecznos$¢ obu
produktow, a pozytywng odpowiedz zaobserwowano u 68% psoéw leczonych lekiem Apoquel i 76%
psow leczonych prednizolonem. W badaniu poréwnujacym dziatanie leku Apoquel z placebo pozytywna
odpowiedz wystgpita u 67% psow leczonych lekiem Apoquel i 29% psdéw, ktérym podawano placebo.

W przypadku atopowego zapalenia skéry wskaznik powodzenia leczenia wynosit 66% u psoéw leczonych
lekiem Apoquel i 4% u pséw, ktérym podawano placebo, natomiast po zastosowaniu oceny nasilenia
$wiadu w skali CADESI wyniki te wyniosty odpowiednio 49% i 4%. Wskazniki powodzenia leczenia w
drugim badaniu byty zblizone.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Apoquel?
Najczestsze dziatania niepozadane wymienione od najczesciej do najrzadziej wystepujacych to
biegunka, wymioty i utrata apetytu.

Leku Apoquel nie nalezy podawac psom ponizej pierwszego roku zycia ani psom o masie ciata ponizej
3 kg.

Leku Apoquel nie nalezy podawaé psom z objawami immunosupresji lub postepujacej choroby
nowotworowej z uwagi na brak odpowiednich badan dotyczacych tych dolegliwosci.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Apoquel znajduje sie w ulotce dla

uzytkownika.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?
Po kontakcie z tabletkami nalezy umy¢ rece.

W razie przypadkowego potkniecia nalezy niezwlocznie zwrdcié sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Apoquel?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) stwierdzit, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Apoquel w leczeniu zatwierdzonych wskazan przewyzszajg ryzyko, i zalecit wydanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu Apoquel do obrotu. Opis stosunku korzysci do ryzyka mozna
znalez¢ w module zawierajgcym dyskusje naukowgq, bedacym czescig niniejszego sprawozdania EPAR.

Inne informacje dotyczace leku Apoquel:

W dniu 12 wrzesnia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Apoquel do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacja dotyczaca zasad wydawania produktu
znajduje sie na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: lipiec 2013 r.
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