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Cosentyx (sekukinumab)
Lihtne Glevaade ravimist Cosentyx ja miks anti sellele ELis muugiluba

Mis on Cosentyx ja milleks seda kasutatakse?

Cosentyx on immuunsiisteemile (organismi looduslikud kaitsemehhanismid) toimiv ravim, mida
kasutatakse jargmiste haiguste raviks:

e mooddukas kuni raske naastuline psoriaas (punaseid ketendavaid nahalaike pohjustav haigus)
taiskasvanutel ja Ule 6-aastastel lastel, kes vajavad ravi suukaudse vdi slstitava slisteemse
ravimiga;

e psoriaatiline artriit (psoriaasiga seotud liigesepdletik) tdiskasvanutel, kui haigust modifitseerivad
antireumaatilised ravimid (DMARD) ei toimi piisavalt hasti;

e aksiaalne spondiloartriit (seljavalu pohjustav lilisambapdletik) taiskasvanutel, sealhulgas haiguse
réntgenoloogilise leiuga ankiloseeriv spondiliit (liigesejaikuslik lilipdletik), ning réntgenoloogilise
leiuta aksiaalne spondiloartriit, kui ilmsed pdletikunahud esinevad réntgenoloogilise leiuta;
Cosentyxit kasutatakse, kui standardsed ravimeetodid ei toimi piisavalt hasti;

e kaks lapseea idiopaatilise artriidi vormi (lastel esinev artriidi vorm) - entesiidiga seotud artriit ja
lapseea psoriaatiline artriit - vdhemalt 6-aastastel patsientidel, kui tavaparane ravi ei toimi
piisavalt hasti vdi patsient seda ei talu; Cosentyxit tohib kasutada ainuravimina v&i koos
metotreksaadiga (DMARD-ravim);

e hidradeniit (madane higinadrmepdletik ehk acne inversa) - pikaajaline nahahaigus, mis pdhjustab
sOlmi, abstsesse (méadakoldeid) ja naha armistumist, tdiskasvanutel; Cosentyxit kasutatakse
modduka kuni raske aktiivse haiguse raviks, kui tavapérane slisteemne ravi ei toimi piisavalt hasti;

e reumaatiline polimualgia (pdletikuline haigus, mis pdhjustab lihasvalu ja jaikust, eriti dlgades ja
puusades); seda kasutatakse taiskasvanutel, kui kortikosteroidravimid ei toimi piisavalt hasti voi
kui haigus on parast kortikosteroidiannuse védhendamist taastekkinud.

Cosentyx sisaldab toimeainet sekukinumabit.
Kuidas Cosentyxit kasutatakse?

Cosentyx on retseptiravim ning ravi sellega peab toimuma arsti jarelevalve all, kes on kogenud
Cosentyxiga ravitavate seisundite diagnostikas ja ravis.
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Cosentyxit manustatakse subkutaanse (nahaaluse) siistena kord nadalas 5 nadala jooksul ning seejarel
kord kuus sailitusravina. Hidradeniidi korral tohib Cosentyxit manustada ka iga 2 nadala jarel
sailitusravina.

Hidradeniidi, psoriaatilise artriidi, aksiaalse sponduloartriidi voi lapseea idiopaatilise artriidi ndhud
paranevad tavaliselt 16 nadala jooksul alates ravi algusest. Kui 16 ndadala parast ei ole seisund
paranenud, vOib arst otsustada ravi I0petada. Reumaatilise poliimialgiaga patsientidele manustatakse
Cosentyxit koos kortikosteroidiannusega, mida jark-jargult vahendatakse. Seejarel tohib jatkata
Cosentyxi kasutamist ainuravimina. Annust voib suurendada soltuvalt sellest, kui hasti ravi toimib.

Patsiendid (v0i nende hooldajad) tohivad sistida ravimit ise, kui nad on saanud asjakohase valjadppe.
Lisateavet Cosentyxi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige tervishoiutootajalt.

Kuidas Cosentyx toimib?

Cosentyxi toimeaine sekukinumab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud
seonduma valguga interleukiin17A. Interleukiin-17A osaleb psoriaasi, psoriaatilist artriiti, aksiaalset
spondiloartriiti, hidradeniiti ja reumaatilist polimialgiat pdhjustavates pdletikuprotsessides ning
muudes immuunsisteemi protsessides. Interleukiin-17A-ga seondudes blokeerib sekukinumab selle
toime, vahendades seeldabi immuunsiisteemi aktiivsust ja leevendades haigussiimptomeid.

Mis on uuringute pohjal Cosentyxi kasulikkus?

Naastuline psoriaas

Uuringud tdendasid, et Cosentyx on efektiivne psoriaasi, psoriaatilise artriidi ja aksiaalse
spondtloartriidi ravis. Patsiendid paranesid Cosentyxiga paremini kui platseebo (naiv ravim) voi
vordlusravimi etanertseptiga.

4 psoriaasiuuringus osalenud 2403 taiskasvanust vahenes pdrast 12 ravinddalat 79%-1 Cosentyxit
saanud patsientidest PASI-skoor (haiguse raskusastme ja haaratud nahapiirkonna ulatuse naitaja)
75%. Etanertsepti uuringuriihmas oli selliseid patsiente 44% ja platseeboriihmas 4%. Peale selle oli
patsiente, kelle nahk oli puhas vdi peaaegu puhas, Cosyntexi uuringuriihmas 65%, etanertsepti
riihmas 27% ja platseeboriihmas 2%.

Raske psoriaasi uuringus, milles osales 162 vdhemalt 6-aastast last, saavutas Cosentyxit saanud
lastest ligikaudu 80% PASI skoori 75% vahenemise ja ligikaudu 70%-1 oli nahk 12 nadala parast puhas
vOi peaaegu puhas. Etanertsepti riihmas olid need naitajad 66% ja 36% ning platseeboriihmas 15% ja
6%.

Psoriaatiline artriit

Uuringus, milles osales 397 psoriaatilise artriidiga patsienti, oli neid, kes saavutasid ACR-skoori
(valulikud turses liigesed ja muud stiimptomid) 20% vdhenemise parast 24 ravinadalat, Cosentyxi
heakskiidetud annuseid saanutest 51-54%. Platseeboriihmas oli selliseid patsiente 15%.
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Ankiiloseeriv spondiiliit

219 ankdlloseeriva spondiiliidiga taiskasvanu uuringus oli patsiente, kes saavutasid ASAS-skoori
(seljavalu, hommikune jaikus ja muud simptomid) 20% vahenemise pdrast 16 ravinddalat, Cosentyxit
heakskiidetud annuses saanutest 61% ja platseeboriihmas 28%. Veel (ihes uuringus, milles osales
555 radioloogilise leiuta aksiaalse sponduloartriidiga taiskasvanut, oli patsiente, kellel vahenes ASAS-
skoor 40% parast 16 ravinadalat, Cosentyxit heakskiidetud annuses saanutest 41% ja
platseeboriihmas 29%.

Lapseea idiopaatiline artriit

Uuringus, kus osales 75 entesiidiga seotud artriidi voi lapseea psoriaatilise artriidiga 2-17-aastast last,
oli neid, kelle seisund agenes, Cosentyxiga ravitud patsientide seas vahem kui platseeboriihmas
(vastavalt 10 ja 21). Et uuringus osales ainult mdni alla 6-aastane laps, olid selle vanuseriihma
andmed vastuolulised ja seepérast tuleb Cosentyxit kasutada alates 6 aasta vanusest.

Hidradeniit

2 uuringus, milles osales 1084 taiskasvanut, kellel oli mdddukas kuni raske hidradeniit, saavutas 44%
patsientidest, kellele anti Cosentyxit, 16 nadala méddudes abstsesside ja s6lmede arvu vdhemalt 50%
vahenemise ning abstsesside voi fistulite (ebanormaalsete uuriste) arv ei suurenenud. Platseebot
saanud patsientidest saavutas selle ravivastuse 32%.

Reumaatiline poliimiialgia

Uuringus, milles osales 381 reumaatilise polimualgiaga taiskasvanut, kellel oli kortikosteroidiannuse
vahendamisel esinenud vahemalt Uks haiguse agenemine (slivenemine), saavutas 12.-52. nadalaks
pusiva remissiooni 41% tdiskasvanutest, kes said Cosentyxi suuremat annust, ja ligikaudu 41%
taiskasvanutest, kes said vaiksemat annust. See tahendas, et neil puudusid lisaravi vajava
reumaatilise poliimualgia nahud ja simptomid ning neil ei olnud esmakordselt diagnoositud sellist ravi
vajav hiidrakuline arteriit (seotud pdletikuline seisund, mis kahjustab suuri ja keskmise suurusega
artereid). Platseeboriihmas oli sama néaitaja 20%. Uuringus vahendati kdigi tdiskasvanute
kortikosteroidiannust jark-jargult 24 nadala jooksul.

Cosentyxiga tehtud uuringuid kirjeldatakse tksikasjalikult ravimi hindamisaruannetes.
Mis on Cosentyxi korvalndhud ja piirangud?

Cosentyxi kbrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Cosentyxi kdige sagedamad kdrvalndhud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
Ulemiste hingamisteede (nina ja kurgu) infektsioonid koos nasofariingiidi (nina-neelupdletiku) ja
riniidiga (ninakinnisus vdi ninavoolus).

Et Cosentyx suurendab infektsiooniriski, ei tohi seda kasutada patsiendid, kellel on raske aktiivhe
(jatkuv) infektsioon (nt tuberkuloos).

Miks Cosentyx ELis heaks kiideti?

Uuringutes selgus Cosentyxi oluline kliiniline kasulikkus psoriaasi, psoriaatilise artriidi, aksiaalse
spondtloartriidi, entesiidiga seotud artriidi ja lapseea psoriaatilise artriidiga patsientidele. Toendati, et
Cosentyxil on asjakohane ravitoime tdiskasvanud patsientidele, kellel on mdddukas kuni raske
hidradeniit, mille jaoks on vahe slisteemseid ravivdéimalusi. Cosentyx oli efektiivhe polimualgiaga
taiskasvanute hoidmisel haigusnahtude ja simptomiteta kuni Gihe aasta jooksul, kui haigus ei olnud
piisavalt ohjatud kortikosteroididega vdi taastekkis kortikosteroidiannuse vahendamisel.
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Ohutusprofiili peeti julgustavaks; peamine probleem on seotud kergete infektsioonidega. Seetottu
otsustas Euroopa Ravimiamet, et Cosentyxi kasulikkus on suurem kui selle riskid ja ravimi kasutamise
vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Cosentyxi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Cosentyxi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Cosentyxi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Cosentyxi
oletatavaid teatatud kdorvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Cosentyxi kohta

Cosentyx on saanud miigiloa, mis kehtib kogu ELis, 15. jaanuaril 2015.

Cosentyxi lisateave, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanded, on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cosentyx.

Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, votke (hendust riikliku padeva asutusega.

Kokkuvotte viimane uuendus: 09-2026.
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