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Eksunbi (ustekinumabi) Q
Yleistiedot Eksunbista seka siita, miksi se on hyvaksytty E@sa

Mita Eksunbi on ja mihin sita kaytetaan? @
Eksunbi on lddke, jota kdytetaan seuraavien sairauksien hoitopn:
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e keskivaikea tai vaikea laiskdpsoriaasi (sairaus, joka aipeu@bunaisia hilseilevia laiskia iholle).
Sita kaytetaan aikuisilla ja vahintaan 6-vuotiailla lapsil iden sairaus ei ole parantunut muilla

systeemisilla (koko kehoon vaikuttavilla) psoriaasih@a, kuten siklosporiini-, metotreksaatti- tai
PUVA-hoidolla (psoraleeni ja ultravioletti-A), tai j@ ivat voi kdyttaa niitd. PUVA on hoito, jossa
potilas saa psoraleeni-nimista laaketta, minkg jal hdnet altistetaan ultraviolettivalolle

e aikuisten aktiivinen nivelpsoriaasi (psoriaas@yvé niveltulehdus), kun sairaus ei ole parantunut
riittdvasti muilla ns. taudin kulkuun vaikuttaviffa reumalddkkeillda (DMARD-Iddkkeilld). Eksunbia
voidaan kayttda yksinaan tai yhdessa @treksaatin (DMARD-laake) kanssa

¢ keskivaikea tai vaikea aktiivinen C tauti (suolistotulehduksen aiheuttava tauti) aikuisilla,
joiden sairaus ei ole parantunut r@asti muilla Crohnin taudin hoidossa kdytettavilla ladkkeilla tai

jotka eivat voi kayttaa niita @

e keskivaikea tai vaikea aktij haavainen paksusuolitulehdus (haavaumia ja verenvuotoa
aiheuttava paksusuolitQK ) niilla aikuisilla, joiden sairaus ei ole parantunut tarpeeksi muilla
haavaisen paksusuoli uksen hoidossa kdytettavilla laakkeilla tai jotka eivat voi kayttaa niita.

Eksunbi on biologinen, Iadke, jonka vaikuttava aine on ustekinumabi. Se on ns. biologisesti

samankaltainen 1aa iste. Tama tarkoittaa sitd, etta Eksunbi on hyvin samankaltainen jonkin

toisen biologisen lgdkkeen (ns. viitevalmiste) kanssa, jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Eksunbin
5&ara. Lue lisaa biologisesti samankaltaisista ladkevalmisteista.

viitevalmiste o

Miten B&hy’uéia kaytetaan?
’0

Eksy @a vain ladkarin maarayksestd. Ladke on annettava Eksunbin kayttdaiheisiin kuuluvien

sair n diagnosointiin ja hoitoon perehtyneen |ddkarin valvonnassa.

LaiSkapsoriaasissa ja nivelpsoriaasissa Eksunbi annetaan injektiona ihon alle. Ensimmaisen injektion
jalkeen seuraava injektio annetaan neljan viikon kuluttua ja sen jalkeen aina 12 viikon valein.
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Crohnin taudin ja haavaisen paksusuolitulehduksen yhteydessa hoito aloitetaan antamalla Eksunbia
vahintaan tunnin kestavana infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Kahdeksan viikon kuluttua
ensimmaisen infuusion antamisesta Eksunbi injisoidaan ihon alle. Sen jalkeen potilaalle annetaan
Eksunbia ihon alle 8 tai 12 viikon vélein sen mukaan, miten hyvin hoito tehoaa.

Potilas itse tai hanta hoitava henkil6 voi injisoida Eksunbin ihon alle saatuaan siihen opastuks jos
laakari katsoo sen aiheelliseksi. Lisatietoja Eksunbin kaytdsta saa pakkausselosteesta, Iéé% ai

apteekista.
Miten Eksunbi vaikuttaa? §
NN
Eksunbin vaikuttava aine ustekinumabi on monoklonaalinen vasta-aine. Se on sahbamen proteiini,
joka on suunniteltu tunnistamaan tietty kohde elimistéssa ja kiinnittymaan sii . Ustekinumabi
kiinnittyy kahteen immuunijarjestelmén Iahettimolekyyliin, joiden nimet ov erleukiini-12 ja
interleukiini-23. Nama sytokiinit osallistuvat tulehdukseen ja muihin pro in, jotka ovat keskeisia
psoriaasissa, nivelpsoriaasissa, Crohnin taudissa ja haavaisessa paksu ulehduksessa. Estamalla
interleukiinien toimintaa ustekinumabi hillitsee immuunijarjestelma iivisuutta ja sairauden oireita.

Mita hyotya Eksunbista on havaittu tutkimuk.sizsa.

Laboratoriotutkimukset, joissa Eksunbia verrattiin Stelaraa’, osoittaneet, ettd Eksunbin
vaikuttava aine on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologi aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen
kuin Stelaran vaikuttava aine. Tutkimukset ovat myo ittaneet, ettd Eksunbi saa aikaan vastaavan
pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa kuin Stel@

.
Lisdksi tutkimus, johon osallistui 503 keskivaik \ vaikeaa ldiskdpsoriaasia sairastavaa potilasta,

osoitti, etta Eksunbi lievitti oireita yhta tehokka@'kuin Stelara. Oirepisteiden paraneminen 12 viikon
jalkeen oli samankaltaista molemmilla Iéé?&”é.

Koska Eksunbi on biologisesti samank laakevalmiste, ustekinumabin tehoa ja turvallisuutta
koskevia tutkimuksia, jotka on jo teh@ laralla, ei tarvitse toistaa Eksunbin osalta.

Mita riskeja Eksunbiin @7
Eksunbin turvallisuutta on ;\r@, ja kaikkien tehtyjen tutkimusten perusteella voidaan katsoa, etta
laakkeen haittavaikutukse M errattavissa viitevalmiste Stelaran haittavaikutuksiin.

Pakkausselosteessa \et lo kaikista Eksunbin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Ustekinumabin yleigi at haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
20:stad) ovat péﬁ ja nasofaryngiitti (nendn ja nielun tulehdus). Ustekinumabista ilmoitettu
vakavin haitt@'ku us on vakava yliherkkyys (allerginen reaktio).

Eksunbia@ antaa potilaille, joilla on aktiivinen infektio, jonka ldakari arvioi merkittavaksi.
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Mi '@unbi on hyvaksytty EU:ssa?

Wan laakevirasto katsoi, etta EU:n biologisesti samankaltaisia laakevalmisteita koskevien
vaatimusten mukaisesti Eksunbi on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin
samankaltainen kuin Stelara, ja se jakaantuu elimistdéssa samalla tavalla. Laiskdpsoriaasia sairastavilla
potilailla tehdyssa tutkimuksessa on osoitettu, ettd Eksunbin turvallisuus ja teho vastaavat Stelaran
turvallisuutta ja tehoa tassa kayttdaiheessa.
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Kaikkia naita tietoja pidettiin riittdvina johtopaatdksen tekemiseen siitd, ettda Eksunbi vaikuttaa samalla
tavalla kuin Stelara hyvaksytyissa kayttdaiheissa. Nain ollen virasto katsoi, ettd Stelaran tavoin
Eksunbista saatava hyodty on tunnistettuja riskeja suurempi ja etta sille voidaan myéntaa myyntilupa
EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Eksunbin turvallinen ja tehokas kaytt6? @

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta taa,
jotta Eksunbin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja

pakkausselosteeseen. \
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Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Eksunbin kayttda koskevia tietoja seurataan j&}sti. Eksunbista

ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki potilaiden suojek@ si tarvittavat

toimet suoritetaan. :

Muita tietoja Eksunbista

Lisatietoja Eksunbista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eksunbi. .
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