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Cosentyx (sekukinumabi)
Yleistiedot Cosentyx-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Cosentyx on ja mihin sita kaytetaan?

Cosentyx on ladke, joka vaikuttaa immuunijarjestelmaan (kehon luonnolliseen puolustusmekanismiin)
ja jolla hoidetaan seuraavia sairauksia:

e keskivaikea tai vaikea laiskdpsoriaasi (punaisia ja hilseilevia ldiskia iholle aiheuttava sairaus)
aikuisilla ja yli 6-vuotiailla lapsilla, jotka tarvitsevat systeemisella Iddkkeelld (suun kautta tai
injektiona) annettavaa hoitoa

e aikuisten psoriaasiartriitti (psoriaasiin liittyva niveltulehdus) silloin, kun taudin kulkua muuntavat
ldakkeet (DMARD-ladkkeet) eivat tehoa riittdvan hyvin

e aikuisten aksiaalinen spondylartriitti (selkakipua aiheuttava tulehdus selkdrangassa), myos
selkdarankareuma silloin, kun sairaus nakyy réntgenkuvassa, ja non-radiografinen aksiaalinen
spondylartriitti, kun tulehduksesta on selvia merkkeja mutta réntgenkuvaus ei vahvista sairautta.
Ladkevalmistetta kaytetdan silloin, kun tavanomaiset hoidot eivat tehoa riittavan hyvin

e kaksi juveniilin idiopaattisen artriitin (niveltulehduksen muoto lapsilla) tyyppia, jotka ovat
entesiitteihin liittyva artriitti (ERA) ja juveniili psoriaasiartriitti (JpSA), vahintaan 6-vuotiailla
potilailla, kun tavanomainen hoito ei tehoa riittavan hyvin tai kun potilas ei sieda sita. Cosentyx-
valmistetta voi antaa yksindan tai yhdistettyna metotreksaattiin (DMARD-ldake)

¢ markiva hikirauhastulehdus (acne inversa), joka on iholle kyhmyja, paiseita (markdpesdkkeitd) ja
arpia aiheuttava krooninen aikuisten ihosairaus. Laakevalmistetta kdytetaan keskivaikean tai
vaikean aktiivisen sairauden hoitoon, kun tavanomaiset systeemiset hoidot eivdt tehoa riittavan
hyvin.

Cosentyxin vaikuttava aine on sekukinumabi.

Miten Cosentyx-valmistetta kdytetdaan?

Cosentyxia saa vain ldakarin maarayksesta. Hoito on annettava Cosentyxin kdyttdaiheisiin kuuluvien
sairauksien diagnosointiin ja hoitoon perehtyneen Idakarin valvonnassa.
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Cosentyxia annetaan injektiona ihon alle kerran viikossa viiden viikon ajan ja sen jalkeen
yllapitohoitona kerran kuukaudessa. Cosentyxia voidaan antaa myds markivan hikirauhastulehduksen
yllapitohoitoon joka toinen viikko.

Yleensa hoidettava sairaus paranee 16 viikkoa kestavan hoidon kuluessa. Laakari voi paattaa lopettaa
hoidon, jos paranemista ei ole havaittavissa 16 viikon jdlkeen.

Potilaat tai heitd hoitavat henkilét voivat injektoida ladkkeen, kunhan heidat koulutetaan tekemaan se.
Lisatietoa Cosentyxin kdytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Cosentyx vaikuttaa?

Cosentyxin vaikuttava aine sekukinumabi on monoklonaalinen vasta-aine (proteiinityyppi), joka on
kehitetty kiinnittymaan interleukiini-17A-nimiseen proteiiniin. Interleukiini-17A aiheuttaa tulehdusta ja
osallistuu muihin immuunijarjestelman prosesseihin, jotka aiheuttavat psoriaasia, psoriaasiartriittia,
aksiaalista spondylartriittia ja madrkivaa hikirauhastulehdusta. Kiinnittymalla interleukiini-17A:han
sekukinumabi estda sen toimintaa ja vahentda siten immuunijarjestelman toimintaa ja sairauden
oireita.

Mita hyotya Cosentyxista on havaittu tutkimuksissa?

Ldiskdpsoriaasi

Tutkimukset osoittivat, etta Cosentyx on tehokas psoriaasin, psoriaasiartriitin ja aksiaalisen
spondylartriitin hoidossa. Sita saaneiden potilaiden tila parani enemman kuin lumelddketta tai
vertailulddke etanerseptia saaneiden potilaiden tila.

Neljdssa psoriaasitutkimuksessa, joihin osallistui 2 403 potilasta, PASI-pisteet (psoriaasin vaikeutta ja
oirehtivan ihon pinta-alaa kuvaava mitta) vahenivat 75 prosenttia 79 prosentilla Cosentyx-hoitoa
saaneista potilaista 12 hoitoviikon jdlkeen. Etanerseptia saaneista nain tapahtui 44 prosentilla ja
lumeladketta saaneista 4 prosentilla. Lisaksi 65 prosentilla Cosentyx-hoitoa saaneista potilaista oli
oireeton tai lahes oireeton iho, kun etanerseptia saaneista potilaista vastaava osuus oli 27 prosenttia ja
lumelddketta saaneista potilaista 2 prosenttia.

Tutkimuksessa, jossa tutkittiin vaikeaa psoriaasia 162:lla vahintaan 6-vuotiaalla lapsella, noin

80 prosentilla Cosentyx-valmistetta saaneista lapsista PASI-pistemddra vaheni 75 prosenttia ja noin
70 prosentilla iho oli kokonaan tai lahes kokonaan oireeton 12 hoitoviikon jalkeen. Etanerseptia
saaneista potilaista vastaavat osuudet olivat 66 prosenttia ja 36 prosenttia, ja lumelddketta saaneista
15 prosenttia ja 6 prosenttia.

Psoriaasiartriitti

Tutkimuksessa, johon osallistui 397 psoriaasiartriittia sairastavaa potilasta, 51-54 prosentilla
potilaista, joille annettiin hyvaksytty annos Cosentyx-valmistetta, ACR-asteikon pisteet (kivuliaat,
turvonneet nivelet ja muut oireet) alenivat 20 prosenttia 24 viikossa. Lumeladketta saaneiden
ryhmassa potilaiden osuus oli 15 prosenttia.

Selkarankareuma

Tutkimuksessa, johon osallistui 219 selkdrankareumaa sairastavaa potilasta, 61 prosentilla potilaista,
joille annettiin hyvdksytty annos Cosentyxid, ASAS-asteikon (selkakipu, aamujdykkyys ja muut oireet)
pisteet alenivat 20 prosenttia 16 hoitoviikon jalkeen. Lumelaaketta saaneiden ryhmassa naiden
potilaiden osuus oli 28 prosenttia. Tutkimuksessa, johon osallistui 555 non-radiografista aksiaalista
spondylartriittia sairastavaa potilasta, 41 prosentilla potilaista, joille annettiin hyvaksytty annos
Cosentyx-valmistetta, ASAS-asteikon (selkdkipu, aamujaykkyys ja muut oireet) pisteet alenivat
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40 prosenttia 16 hoitoviikon jdlkeen. Lumeldaketta saaneiden ryhmassa téllaisten potilaiden osuus oli
29 prosenttia.

Juveniili idiopaattinen artriitti

Tutkimuksessa, johon osallistui 75 idltéan 2-17-vuotiasta lasta, joilla oli aktiivinen entesiitteihin liittyva
artriitti tai nuoruusian psoriaasiartriitti, Cosentyx-valmisteella hoidetuilla potilailla esiintyi vahemman
sairauden pahenemista verrattuna lumelddketta saaneisiin potilaisiin (10 vs. 21). Koska tutkimuksessa
oli mukana vain véhan alle 6-vuotiaita lapsia, taman ryhman tiedoista ei voitu tehda johtopdaatoksia.
Siksi Cosentyx-valmisteen kayttd aloitetaan kuuden vuoden idsta alkaen.

Markiva hikirauhastulehdus

Kahdessa tutkimuksessa, joihin osallistui 1 084 keskivaikeaa tai vaikeaa markivaa
hikirauhastulehdusta sairastavaa aikuista, 16 viikon jdlkeen paiseet ja kyhmyt olivat vahenneet
vahintaan 50 prosenttia 44 prosentilla Cosentyx-valmistetta saaneista potilaista, eika paiseiden tai
fisteleiden (epanormaali yhteysreitti) maardssa tapahtunut nousua. Lumelaakettd saaneilla potilailla
vastaava hoitovaste saatiin 32 prosentilla potilaista.

Mita riskeja Cosentyxiin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Cosentyxin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Cosentyxin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat yldhengitystieinfektiot (nenassa ja nielussa), kuten nenanielutulehdus
(nasofaryngiitti) seka nenan tukkoisuus tai vuotaminen (nuha).

Koska Cosentyx voi lisata infektioriskia, sitd ei saa antaa potilaille, joilla on vakava aktiivinen infektio,
esimerkiksi tuberkuloosi.

Miksi Cosentyx on hyvadksytty EU:ssa?

Tutkimukset osoittivat, etta Cosentyx-valmisteesta oli merkittavaa kliinistéa hyotya potilaille, joilla oli
psoriaasi, psoriaasiartriitti, aksiaalinen spondylartriitti, entesiitteihin liittyva artriitti tai juveniili
psoriaasiartriitti. Cosentyxin on osoitettu tarjoavan merkittavan hoitovaikutuksen aikuispotilaiden
keskivaikeassa tai vaikeassa markivassa hikirauhastulehduksessa, johon on vain vahan systeemisen
hoidon vaihtoehtoja. Tietoa |ldakevalmisteen pitkdaaikaisesta kdaytdsta markivaa hikirauhastulehdusta
sairastavilla potilailla on rajallisesti ja meneilldaén on tutkimuksia asian arvioimiseksi.
Turvallisuusprofiilia pidettiin vakuuttavana, ja paaasiallinen huolenaihe liittyi lieviin infektioihin. Nain
ollen Euroopan ldakevirasto katsoi, ettd Cosentyxin hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Cosentyxin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Cosentyxin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Cosentyxin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Cosentyxista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.
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Muita tietoja Cosentyxista

Cosentyx sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 15. tammikuuta 2015.

Lisaa tietoa Cosentyx-valmisteesta on viraston verkkosivustolla
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cosentyx

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 5-2023.
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