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Nemluvio (nemolitsumabi)
Yleistiedot Nemluvio-valmisteesta seké siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mitd Nemluvio on ja mihin sita kaytetadan?

Nemluvio on laake, jolla hoidetaan aikuisten ja vahintdan 12-vuotiaiden nuorten atooppista ihottumaa
(tunnetaan my6s nimella atooppinen ekseema, jossa iho on kutiava, punoittava ja kuiva), tai aikuisia,
joilla on keskivaikea tai vaikea kyhmykutina (prurigo nodularis, pitkdaikainen ihosairaus, joka
aiheuttaa ihottumaa ja voimakkaasti kutisevia kyhmyja). Sita voidaan kayttda, kun potilaalle voidaan
antaa systeemisia hoitoja (suun kautta tai injektiona annettavalla ladkkeelld).

Nemluvion vaikuttava aine on nemolitsumabi.

Miten Nemluviota kaytetaan?

Nemluviota on saatavana esitaytettyina kyniné ja esitaytettyina ruiskuina, ja se annetaan injektiona
ihon alle. Ladkevalmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksestd. Hoidon saa aloittaa vain
terveydenhuollon ammattilainen, jolla on kokemusta Nemluviolla hoidettavien sairauksien
diagnosoinnista ja hoidosta, ja hanen tulee myds valvoa hoitoa.

Lisatietoja Nemluvion kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladkéarilta tai apteekista.
Miten Nemluvio vaikuttaa?

Nemluvion vaikuttava aine nemolitsumabi on monoklonaalinen vasta-aine (eras proteiinityyppi), joka
on suunniteltu kiinnittymé&an interleukiiniin 31 (IL-31) ja estam&éan sen vaikutus. Interleukiini 31 on
mukana aiheuttamassa atooppista ihottumaa ja kyhmykutinaa sairastavien potilaiden ihotulehdusta ja
kutinaa. Estamalla interleukiinin 31 toiminnan Nemluvio lievittda naité oireita.

Mita hydtyd Nemluviosta on havaittu tutkimuksissa?
Atooppinen ihottuma

Nemluvio vahensi atooppisen ihottuman laajuutta ja vaikeutta tehokkaammin kuin lumeladdke kahdessa
paatutkimuksessa, joihin osallistui keskivaikeaa tai vaikeaa atooppista ihottumaa sairastavia aikuisia ja
vahintaan 12-vuotiaita nuoria. Kummassakin tutkimuksessa potilaille, joilla paikallinen laékitys ei
tehonnut riittdvan hyvin, annettiin Nemluviota tai lumeladkettd yhdessa taustaldakityksen, kuten
kortikosteroidi-ihovoiteiden ja kosteusvoiteiden, kanssa. Tutkimuksissa mitattiin ihottuman vaikeuden
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lievittymista 16 viikon jélkeen tutkijoiden arvioinnin perusteella seké ihottuman laajuuden
pienentymista ja vaikeusasteen lieventymista ihottuma-alueen ja vaikeusasteen indeksia (EASI)
kayttaen.

Ensimmaisessa tutkimuksessa, johon osallistui 941 potilasta, Nemluvio paransi ihon taysin tai lahes
taysin 35,6 prosentilla potilaista (221 potilasta 620:std), kun lumelaaketta saaneista potilaista
vastaava osuus oli 24,6 prosenttia (79 potilasta 321:st&). Liséksi 43,5 prosentilla (270 potilasta
620:std) Nemluvio-hoitoa saaneista potilaista sairauden laajuus pieneni ja vaikeus lieveni vahintaan 75
prosenttia, kun lumeldaketta saaneilla potilailla vastaava osuus oli 29,0 prosenttia (93 potilasta
321:sta).

Toisessa tutkimuksessa, johon osallistui 787 potilasta, Nemluvio paransi ihon téysin tai lahes taysin
37,7 prosentilla potilaista (197 potilasta 522:sta), kun lumelaékettd saaneilla potilailla vastaava osuus
oli 26,0 prosenttia (69 potilasta 265:std). Lisaksi 42,1 prosentilla (220 potilasta 522:sta) Nemluvio-
hoitoa saaneista potilaista sairauden laajuus pieneni ja vaikeus lieveni vahintaan 75 prosenttia, kun
lumelaaketta saaneiden potilaiden vastaava osuus oli 30,2 prosenttia (80 potilasta 265:sta).

Kyhmykutina (prurigo nodularis)

Nemluvio vahensi lumelaaketta tehokkaammin kyhmykutinan aiheuttaman kutinan ja ihottuman
vaikeusastetta kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui aikuisia, joilla oli keskivaikea tai vaikea
kyhmykutina. Molemmissa tutkimuksissa potilaille annettiin Nemluviota tai lumelaakettd. Potilaat
saivat jatkaa kosteusvoiteiden kayttoa tutkimuksen aikana. Tutkimuksissa mitattiin kutinan
vaikeusasteen parantumista 16 viikon jalkeen kutinan huippuarvon numeerisella arviointiasteikolla (PP-
NRS), jossa arvioidaan potilaiden ilmoittamaa kutinan vaikeusastetta asteikolla O (ei yhtd&én) — 10
(pahin), ja ihottuman vaikeusastetta tutkijoiden arvion mukaan.

Ensimmaisessa tutkimuksessa, johon osallistui 286 potilasta, 58,4 prosentilla Nemluvio-hoitoa
saaneista potilaista (111 potilasta 190:st&) kutina parani vahintaan nelja pistetta PP-NRS-asteikolla.
Lumelaaketta saaneiden vastaava osuus oli 16,7 prosenttia (16 potilasta 96:sta). Lisédksi Nemluvio
paransi ihon taysin tai lahes taysin 26,3 prosentilla potilaista (50 potilaalla 190:std), kun lumel&éketta
saaneiden vastaava osuus oli 7,3 prosenttia (7 potilasta 96:sta).

Toisessa tutkimuksessa, johon osallistui 274 potilasta, 56,3 prosentilla (103 potilasta 183:sta)
Nemluviolla hoidetuista potilaista PP-NRS-arvo parani vdhintaan 4 pistettd, kun lumelaaketta
saaneiden vastaava osuus oli 20,9 prosenttia (19 potilasta 91:std). Lisaksi Nemluvio paransi ihon
taysin tai lahes taysin 37,7 prosentilla potilaista (69 potilaalla 183:sta), kun lumeladaketta saaneiden
potilaiden vastaava osuus oli 11,0 prosenttia (10 potilasta 91:std).

Mita riskeja Nemluvioon liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Nemluvion haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Atooppista ihottumaa ja kyhmykutinaa sairastavilla henkil6illa Nemluvion yleisimmat haittavaikutukset
(joita saattaa aiheutua enintadn yhdelle potilaalle kymmenestd) ovat allergiset reaktiot ja
injektiokohdan reaktiot. Kyhmykutinapotilailla voi my6s esiintyd paansarkya, atooppista ihottumaa ja
ekseemaa enintddn yhdella henkil6lla kymmenesta.

Miksi Nemluvio on hyvaksytty EU:ssa?

Tutkimuksissa osoitettiin, ettd Nemluvio parantaa merkittévasti sairauden oireita atooppista ihottumaa
ja kyhmykutinaa sairastavilla potilailla ja etta haittavaikutukset olivat yleensa lievia ja hallittavissa.
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Euroopan ldékevirasto katsoi néin ollen, ettd Nemluviosta saatava hyodty on sen riskeja suurempi ja
etté sille voidaan myodntééd myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Nemluvion turvallinen ja tehokas kaytto?

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

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Nemluvion kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Nemluviosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Nemluviosta

Lisatietoja Nemluviosta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nemluvio.
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