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Julkinen EPAR-yhteenveto

Kyntheum

brodalumabi

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Kyntheum-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan myodntamista sille EU:ssa ja suosituksiin sen kéytdn ehdoista. Tarkoituksena
ei ole antaa kaytdnndn neuvoja Kyntheumin kaytodsta.

Potilas saa Kyntheumin kayttda koskevaa tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mita Kyntheum on ja mihin sita kaytetaan?

Kyntheumilla hoidetaan laiskapsoriaasia (sairaus, joka aiheuttaa punaisia hilseilevia laiskia iholle). Sita
kaytetdan aikuisilla, joiden sairaus on keskivaikea tai vaikea ja jotka tarvitsevat systeemista hoitoa
(suun kautta tai pistoksena annettavaa hoitoa).

Kyntheumin vaikuttava aine on brodalumabi.
Miten Kyntheumia kaytetaan?

Kyntheumia saa ainoastaan ladkarin maarayksesta, ja sita kaytetddn psoriaasin diagnosointiin ja
hoitoon perehtyneen ladkéarin valvonnassa.

Kyntheumia on saatavana injektionesteend, liuoksena esitaytetyissa ruiskuissa. Se annetaan
pistoksena ihon alle. Suositeltu annos on 210 mg kerran viikossa ensimmaisen kolmen viikon ajan ja
sitten kahden viikon valein. Ladkari voi paattaa lopettaa hoidon, jos sairaus ei lievity 12—16 viikon
jalkeen.

Opastusta saatuaan potilaat voivat pistaa Kyntheumia itse, jos ladkari katsoo sen olevan
tarkoituksenmukaista. Lisatietoja on pakkausselosteessa.
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Miten Kyntheum vaikuttaa?

Kyntheumin vaikuttava aine brodalumabi on monoklonaalinen vasta-aine. Tama on proteiini, joka
estdé elimistdon immuunijarjestelman (elimistdn luonnollisen puolustuksen) viestinviejind toimivien
intereukiini-17 (A, F ja A/F) -aineiden toimintaa. Interleukiini-17-aineet osallistuvat laiskdpsoriaasia
aiheuttavaan tulehdusprosessiin. Brodalumabi vahentaa sairauteen liittyvaa tulehdusta ja oireita
estamalla interleukiini-17-aineiden toimintaa.

Mita hyotya Kyntheumista on havaittu tutkimuksissa?

Kyntheumin on osoitettu olevan tehokas laisk&psoriaasin hoidossa kolmessa péatutkimuksessa, joihin
osallistui yli 4300 systeemista hoitoa tarvitsevaa potilasta. Laiskapsoriaasi lievittyi tehokkaammin
Kyntheum-hoitoa saaneilla potilailla kuin lumehoitoa tai ustekinumabia (toinen
interleukiinimolekyyleihin kohdistuva psoriaasiladke) saaneilla potilailla.

Kolmen paatutkimuksen tulosten mukaan sairauden vaikeutta ja ihottuman peitossa olevan ihoalueen
laajuutta kuvaavat PASI-pisteet laskivat 12 viikon jalkeen 75 prosenttia 85 prosentilla potilaista, jotka
saivat Kyntheum-hoitoa. Vastaava osuus lumeladkettd saaneilla potilailla oli 6 prosenttia ja
ustekinumabia saaneilla potilailla 70 prosenttia. Lisdksi 79 prosentilla Kyntheum-hoitoa saaneista
potilaista ei ollut 12 viikon jalkeen ihottumaa tai ihottumaa oli vain vahan. Vastaava osuus
lumeladketta saaneilla potilailla oli 3 prosenttia ja ustekinumabia saaneilla potilailla 70 prosenttia.

Yhden tutkimuksen tiedot osoittivat, ettd Kyntheum-hoidon hyddyt pysyivat, kun hoitoa jatkettiin
yhden vuoden ajan.

Mita riskeja Kyntheumiin liittyy?

Kyntheumin yleisimmat sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
sadasta) ovat nivelkipu, paédnsarky, vasymys, ripuli ja suunielun kipu.

Kyntheumia ei saa antaa potilaille, joilla on mahdollisesti vakavia infektioita, kuten tuberkuloosi, tai
aktiivinen Crohnin tauti (tulehduksellinen suolistosairaus). Joillakin laaketta kayttaneilla potilailla on
raportoitu olleen itsemurhakayttaytymista. Vaikka yhteytta ladkkeeseen ei ole todettu, paatos
Kyntheum-hoidon aloittamisesta potilailla, joilla on ollut aiemmin itsemurhakayttaytymisté tai
masennusta tai ahdistusta, on tehtava vasta huolellisen potilaskohtaisen riskien ja hyotyjen arvioinnin
jalkeen. Kyntheum-hoito on lopetettava, jos potilaalla on uusia masennuksen tai ahdistuksen oireita tai
jos ne pahenevat.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Kyntheumin ilmoitetusta sivuvaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Kyntheum on hyvaksytty?

Vaikka laiskdpsoriaasin hoidossa on viimeaikoina edistytty, uusia hoitomuotoja edelleen tarvitaan.
Tutkimukset ovat osoittaneet, ettda Kyntheum véhentda erittain tehokkaasti ihottumaa ja etta
myonteiset vaikutukset pysyvéat kayton jatkuessa. Sivuvaikutukset ovat samankaltaisia kuin muilla
interleukiinimolekyyleihin kohdistuvilla ladkkeilla.

Euroopan laakevirasto siksi katsoi, etta Kyntheumin hy6ty on sen riskeja suurempi, ja suositteli
myyntiluvan mydntamista sille EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Kyntheumin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Kyntheumin k&ytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvét valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen

Muita tietoja Kyntheumista

Kyntheumia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lisda tietoa Kyntheumilla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (siséltyy myds EPAR-

lausuntoon), laékarilta tai apteekista.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003959/human_med_002054.jsp
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