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Nucala (mepolitsumabi)
Yleistiedot Nucalasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Nucala on ja mihin sita kaytetaan?

Nucalaa kaytetdan seuraavien sairauksien hoitoon:

e Vahintaan 6-vuotiaiden potilaiden eosinofiilinen astma. Sita kaytetaan yhdessa muiden laadkkeiden
kanssa, kun potilaan astma on vaikea eiké sitd ole saatu hyvin hallintaan aiemmilla hoidoilla.

e Aikuisten vaikea krooninen rinosinusiitti, johon liittyy nenapolyyppeja (rinosinuiitti on nenédn ja
sivuonteloiden limakalvon tulehdus, joka aiheuttaa nenan turvotusta). Nucalaa kaytetdan nenaan
annosteltavan kortikosteroidin kanssa, kun suun kautta tai injektiona annettava kortikosteroidi
(leikkauksen ohessa tai muutoin) ei tehoa riittavan hyvin.

e Eosinofiilinen granulomatoottinen polyangiitti (EGPA). Se on sairaus, joka aiheuttaa vaskuliittia
(verisuonten tulehdusta) keuhkoissa, sydamessa, suolistossa ja hermoissa. Tama voi aiheuttaa
astmaa, kroonista sinuiittia ja eosinofiili-nimisten valkosolujen pitoisuuden suurenemista. Nucalaa
kaytetdan yhdessa muiden ladkkeiden kanssa véhintadn 6-vuotiailla potilailla, kun EGPA on
aaltomaisesti eteneva tai sité ei ole saatu hyvin hallintaan aiemmilla hoidoilla. Aaltomainen eli
relapsoiva-remittoiva tarkoittaa sita, ettd potilaalla on oireiden pahenemisvaiheita (relapseja), joita
seuraavat elpymavaiheet (remissiot).

e Hypereosinofiilinen oireyhtyma (HES). Se on sairaus, jossa eosinofiilit alkavat lisaantya
hallitsemattomasti. Valmistetta kdytetdan yhdessa muiden ldakkeiden kanssa aikuisilla, joiden
sairautta ei ole saatu hyvin hallintaan aiemmilla hoidoilla ja joiden sairaus liittyy johonkin veren
poikkeamaan tai sairaudella ei ole selvaa syyta.

Nucalan vaikuttava aine on mepolitsumabi.
Miten Nucalaa kaytetaan?

Nucalaa saa ainoastaan laakarin maarayksesta, ja sitd saavat maarata ladkarit, joilla on kokemusta
vaikean eosinofiilisen astman, HES:n, EGPAnN tai kroonisen rinosinuiitin, johon liittyy nenapolyyppeja,
tunnistamisesta ja hoidosta.
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Ladke annetaan injektiona ihon alle olkavarteen, reiteen tai vatsaan neljan viikon vélein. Suositeltu
annos maaraytyy kayttotarkoituksen ja potilaan idn mukaan. Nucala on tarkoitettu pitk&aikaiseen
kayttoon. Laakarin on arvioitava hoidon jatkamisen tarve vuosittain.

Nucalaa on saatavana liuoksena esitdytetyssé kynéssa tai ruiskussa tai injektiopulloon pakattuna
kuiva-aineena, joka valmistetaan injektioksi. Potilas ja hanen hoitajansa voivat kayttaa esitaytettya
Nucala-kynaa tai -ruiskua itse saatuaan siihen opastuksen. Injektiopullo on tarkoitettu ainoastaan
terveydenhuollon ammattilaisen kayttoon. Lisdtietoja Nucalan kaytosta saa pakkausselosteesta,
ladkarilta tai apteekista.

Miten Nucala vaikuttaa?

Eosinofiilisen astman, EGPA:n, HES:n ja kroonisen rinosinuiitin, johon liittyy nenépolyyppeja, oireet
johtuvat siitd, etté veressé ja keuhkojen, nenan ja sivuonteloiden limassa on liikaa eosinofiileja.
Nucalan vaikuttava aine mepolitsumabi on monoklonaalinen vasta-aine, eradntyyppinen proteiini, joka
kiinnittyy tiettyyn aineeseen elimistdssa. Mepolitsumabi kiinnittyy aineeseen nimelta interleukiini 5,
joka edistaa eosinofiilien tuotantoa ja pidentéda niiden elinikaa. Kiinnittymalla interleukiini 5:een
mepolitsumabi estada sen toimintaa ja vahentaa eosinofiilien maarad. Tama auttaa vahentdmaan
tulehdusta, mika lievittaa oireita.

Mita hyotya Nucalasta on havaittu tutkimuksissa?

Eosinofiilinen astma

Nucalan hy6dyt vaikean eosinofiilisen astman hoidossa, kun sairautta ei ole saatu hyvin hallintaan
aiemmilla hoidoilla, on osoitettu kolmessa paatutkimuksessa, joissa valmistetta verrattiin
lumeinjektioon. Ensimmaiseen tutkimukseen osallistui 616 aikuista ja nuorta, jotka saivat Nucalaa
neljan viikon valein vuoden ajan tavallisten astmalaakkeidensé lisdksi. Toiseen tutkimukseen osallistui
576 aikuista ja nuorta, jotka saivat Nucalaa neljan viikon véalein 28 viikon ajan. Naissa tutkimuksissa
tehon padaasiallisena mittana oli hoidon aikana ilmenneiden vaikeiden astmakohtausten
(pahenemisvaiheiden) maara, joka suurin piirtein puolittui Nucalaa saavilla potilailla.

Kolmanteen tutkimukseen osallistui 135 potilasta, joista valtaosa oli aikuisia ja jotka sairastivat niin
vaikeaa eosinofiilistd astmaa, etta he tarvitsivat saanndéllisesti suun kautta otettavia kortikosteroideja.
Tehon paaasiallisena mittana oli se, miten paljon kortikosteroidiannosta voitiin pienentaa 24 viikon
Nucala-hoidon myé6ta verrattuna lumeladkehoitoon. Yli puolet Nucalaa saaneista potilasta (37 potilasta
69:std) pystyi pienentamaan paivittaista kortikosteroidiannosta yli 50 prosenttia, jolloin annos oli
enintddn 5 mg, ja kymmenen potilasta pystyi lopettamaan kortikosteroidien kaytén kokonaan.
Lumelaaketta saaneista annosta pystyi pienentdmé&an noin kolmannes potilaista (22 potilasta 66:sta,
joista viisi pystyi lopettamaan kortikosteroidien kayton).

Lisdksi 6—11-vuotiailla lapsilla tehtiin tutkimus, jossa osoitettiin, ettd ihon alle annettu 40 mg:n
Nucala-annos tuotti vastaavan maaran vaikuttavaa ainetta elimistossé kuin aikuisilla kaytetty
vakioannos. Eosinofiilipitoisuuden pieneneminen lasten veressa oli verrattavissa aikuisten kayttamilla
vakioannoksilla saavutettuun pienenemiseen.

Vakava krooninen rinosinuiitti, johon liittyy nenapolyyppeja

Nucalaa tutkittiin 407 potilaalla, joilla oli vaikea krooninen rinosinuiitti, johon liittyy nenapolyyppeja.
Tehon pa&asiallinen mitta perustui polyyppien kokoon, jota mitattiin nen&polyyppien kokoasteikolla
(pistemaara 0-8, [pisteytys O, ei polyyppia — 4, suuret polyypit]), sekd nenan tukkoisuuteen, jota
mitattiin oireita mittaavalla VAS-asteikolla (pisteméaara 0 [ei tukkoisuutta] — 10 [taysin tukossa]).
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Nucalalla hoidetuilla potilailla nendpolyyppien kokoa mittaava pistemé&aré parani 1,0 pistettéd
52 hoitoviikon jalkeen, kun lumeldaketta saaneilla pistemaara ei parantunut. Nucalaa saaneilla nenan
tukkoisuus parani 4,4 pistetta, kun lumeléaaketta saaneilla se parani 0,82 pistetta.

Eosinofiilinen granulomatoottinen polyangiitti (EGPA)

Nucalaa tutkittiin 136 potilaalla, jotka saivat tavanomaista hoitoa Nucalan tai lumeldakkeen lisdksi. Kun
hoito oli kestanyt 36 ja 48 viikkoa, 32 prosentilla Nucalaa saaneista potilaista (22 potilaalla 68:sta)
vaskuliitin oireet ja merkit havisivat (saavutettiin remissio), kun taas lumel&éketta saaneilla vastaava
luku oli 3 prosenttia (2 potilasta 68:sta).

Hypereosinofiilinen oireyhtyma (HES)

Tutkimuksessa, johon osallistui 108 potilasta, osoitettiin, etta Nucala-hoito vahensi sairauden
pahenemisvaiheita. Potilaille annettiin joko lumeladketta tai Nucalaa 32 viikon ajan. 15 potilaalla
54:sta (28 prosentilla) Nucalaa saaneista potilaista oireet pahenivat, kun lumeladketta saaneista niin
kavi 30 potilaalla 54:sta (56 prosentilla).

Mita riskeja Nucalaan liittyy?

Nucalan yleisin haittavaikutus (joka saattaa kehitty&d useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenesta)
on paansarky. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Nucalan ilmoitetuista haittavaikutuksista ja
rajoituksista.

Miksi Nucala on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Nucalan hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan myontaa
myyntilupa EU:ssa. Aikuisten vaikeiden astmakohtausten ja niistd johtuvan sairaalahoidon tarpeen
vahenemista pidettiin tarkedna, ja taman hyddyn katsottiin ylittavan haittavaikutusten alhaisen riskin.
Lisaksi kortikosteroidiannoksen pienentymista pidettiin kliinisesti merkittavana, kun otetaan huomioon
pitkaaikaisen kortikosteroidihoidon mahdolliset komplikaatiot. Lapsilla eosinofiilinen astma on
harvinainen, ja saatavilla on siksi vain vahan tietoa. Virasto katsoi, etta saatavilla olevien tietojen
perusteella Nucala vaikuttaa aikuisilla ja lapsilla samalla tavalla, joten aikuisilta saatuja tuloksia
voidaan soveltaa myo6s eosinofiilista astmaa sairastaviin lapsiin. Nucalan osoitettiin myds olevan
hyddyllinen potilailla, joilla on EGPA, HES tai krooninen rinosinuiitti, johon liittyy nendpolyyppeja, ja
sen turvallisuusprofiilin katsottiin olevan hyvaksyttava. Siksi virasto suositteli myyntiluvan
myontamista.

Miten voidaan varmistaa Nucalan turvallinen ja tehokas kaytto?

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

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Nucalan kayttdd koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Nucalasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.
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Muita tietoja Nucalasta

Nucala sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 2. joulukuuta 2015.

Lisaa tietoa Nucalasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nucala.

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi 10-2021.
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