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Cibingo (abrocitinib)

Pregled informacija o lijeku Cibingo i zasto je odobren u EU-u

Sto je Cibinqo i za $to se koristi?

Cibingo se koristi za lijeCenje umjerenog do teskog atopijskog dermatitisa (poznatog i kao ekcem kod
kojeg se javljaju svrbez, crvenilo i suhocéa koze) u odraslih osoba i adolescenata u dobi od 12 godina i
starijih. Koristi se u bolesnika u kojih terapija primijenjena izravno na kozu nije moguca ili dostatna.

Cibingo sadrzi djelatnu tvar abrocitinib.
Kako se Cibinqo primjenjuje?

Cibingo se izdaje samo na recept, a lijeCenje treba zapoceti i nadzirati lije¢nik s iskustvom u lijecenju
bolesnika s atopijskim dermatitisom.

Lijek je dostupan u obliku tableta koje se uzimaju kroz usta jedanput na dan. Lijecenje lijekom Cibingo
moze se prekinuti ako se pojave odredene nuspojave, ukljucujuci ozbiljne infekcije. LijeCenje se moze
prekinuti i ako se simptomi nisu poboljsali nakon 24 tjedna.

Za vise informacija o primjeni lijeka Cibingo procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Cibinqo?

Djelatna tvar lijeka Cibingo, abrocitinib, djeluje blokiraju¢i djelovanje enzima naziva Janus kinaze. Ti
enzimi imaju vaznu ulogu u upalnom procesu koji se javlja u slucaju atopijskog dermatitisa.
Inhibirajudi djelovanje enzima Janus kinaze abrocitinib pomaze u smanjenju svrbeZa i upale koze.

Koje su koristi od lijeka Cibinqo utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Cibingo bio je ucinkovit u smanjenju opsega i tezine atopijskog dermatitisa u ispitivanjima u
kojima su sudjelovali bolesnici s umjerenom do teskom bolescu koji nisu dovoljno dobro odgovorili na
lijeCenje koje se primjenjuje na kozu. Glavna mjerila ucinkovitosti bila su Cista ili gotovo Cista koza i
smanjenje rezultata bodovanja tezine simptoma od najmanje 75 % nakon 12 tjedana.

Prvo je ispitivanje obuhvatilo 387 odraslih osoba i djece u dobi od 12 i viSe godina. Oko 44 % bolesnika
koji su uzimali lijek Cibingo u dozi od 200 mg imalo je cistu ili gotovo Cistu koZu, u usporedbi s 8 %
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bolesnika koji su primali placebo (prividno lije¢enje). Osim toga, simptomi su zadovoljavajuée ublazeni
u 63 % bolesnika koji su primali lijek Cibinqgo u dozi od 200 mg, u usporedbi s oko 12 % onih koji su
primali placebo.

U drugom ispitivanju koje je obuhvatilo 391 odraslu osobu i djecu u dobi od 12 i viSe godina, primjena
lijeka Cibingo u dozi od 200 mg dovela je do Ciste ili gotovo Ciste koze u otprilike 38 % bolesnika, u
usporedbi s otprilike 9 % bolesnika koji su primali placebo. Simptomi su zadovoljavajuce ublazeni u
61 % bolesnika koji su uzimali lijek Cibingo u dozi od 200 mg, u usporedbi s 10 % onih koji su primali
placebo.

U 124 djece u dobi od 12 i viSe godina koja su sudjelovala u tim dvama ispitivanjima rezultati su bili
slicni onima zabiljezenima u odraslih osoba. Oko 22 % i 31 % djece koja su uzimala lijek Cibingo u
dozi od 100 mg odnosno 200 mg imalo je distu ili gotovo Cistu kozu, u usporedbi s 9 % djece koja su
primala placebo. Simptomi su zadovoljavajuc¢e ublazeni u otprilike 44 % odnosno 56 % bolesnika koji
su uzimali lijek Cibingo u dozi od 100 mg odnosno 200 mg, u usporedbi s otprilike 9 % bolesnika koji
su primali placebo.

U tre¢em ispitivanju koje je ukljucivalo 838 odraslih bolesnika lijecenje lijekom Cibinqo u dozi od
200 mg dovelo je do Ciste ili gotovo Ciste koze u otprilike 48 % bolesnika, u usporedbi s 14 %

bolesnika koji su primali placebo. Simptomi su zadovoljavajuc¢e ublazeni u 70 % bolesnika koji su
uzimali lijek Cibingo u dozi od 200 mg, u usporedbi s oko 27 % bolesnika koji su uzimali placebo.

U Cetvrtom ispitivanju, u kojem je sudjelovalo 287 djece u dobi od 12 godina i starije, oko 42 %
odnosno 46 % bolesnika koji su uzimali lijek Cibingo u dozi od 100 mg odnosno 200 mg imalo je Cistu
ili gotovo Cistu kozu, u usporedbi s oko 25 % bolesnika koji su uzimali placebo. Simptomi su
zadovoljavajuce ublazeni u otprilike 69 % i 72 % djece koja su uzimala lijek Cibinqo u dozi od 100 mg
odnosno 200 mg, u usporedbi s 42 % djece koja su primala placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Cibinqo?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Cibinqo potrazite u uputi o lijeku.

Najcescéa nuspojava lijeka Cibinqo (koja se moze javiti u viSse od 1 na 10 osoba) jest mucnina. Druge
Ceste nuspojave (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) ukljucuju glavobolju, akne, herpes
simplex (virusnu infekciju usta ili genitalija), poviSenu razinu kreatin fosfokinaze u krvi (enzima koji se
izlucuje u krv kada je misi¢ osteéen), povracanje, omaglicu i bol u gornjem dijelu trbuha. Najcesca
ozbiljna nuspojava (koja se moze javiti u manje od 1 na 100 osoba) jest infekcija.

Cibingo se ne smije primjenjivati u bolesnika s ozbiljnom generaliziranom infekcijom, ukljucujudi
tuberkulozu, ili u bolesnika koji imaju teske probleme s jetrom. Lijek se ne smije primjenjivati ni
tijekom trudnoce ili dojenja. Zene u reproduktivnoj dobi moraju koristiti kontracepciju za vrijeme
terapije lijekom Cibingo i joS mjesec dana nakon prestanka terapije.

U bolesnika u dobi od 65 godina ili starijih, u bolesnika s povijes¢u kardiovaskularnih bolesti (kao sto je
sr¢ani udar ili mozdani udar) ili s ¢imbenicima rizika za takvu bolest (kao Sto su trenutacni pusadi ili
bivsi dugotrajni pusacdi) odnosno u bolesnika s povecanim rizikom od raka Cibinqo se smije
primjenjivati samo ako nije dostupna odgovarajuca alternativa.
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Zasto je lijek Cibinqo odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Cibingo nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Ispitivanja su pokazala da je lijek Cibingo ucinkovit u CiS¢enju koze i ublaZzavanju simptoma atopijskog
dermatitisa u odraslih i djece u dobi od 12 i viSe godina. U bolesnika za koje lijek Cibingo nije
kontraindiciran smatra se da se nuspojave tog lijeka mogu kontrolirati. U vrijeme prvotnog odobrenja
postojala je zabrinutost u pogledu moguceg ucinka lijeka Cibingo na kosti djece zbog nalaza u kostima
mladuncadi Stakora. Laboratorijska ispitivanja i dugorocni podatci u adolescenata koji uzimaju lijek
Cibingo pokazuju da ne postoji rizik za rast i razvoj kostiju kod adolescenata.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Cibinqo?

Tvrtka koja lijek Cibinqo stavlja u promet dostavit ¢e materijale za obuku lije¢nika koji propisuju lijek i
karticu s upozorenjima za bolesnike koja sadrzava vazne informacije o rizicima povezanima s lijekom.
To se posebno odnosi na rizike od infekcija, tromboze (stvaranja krvnih ugrusaka u krvnim zilama),
velikih kardiovaskularnih dogadaja i raka u odredenih bolesnika. Ukljucivat ¢e i podsjetnik da se lijek
Cibingo ne smije uzimati tijekom trudnoce te da zene u reproduktivnoj dobi moraju koristiti
kontracepciju tijekom terapije i mjesec dana nakon prekida terapije.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Cibinqo takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Cibingo kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Cibingo pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Cibinqo

Za lijek Cibinqo izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od
9. prosinca 2021.

Vise informacija o lijeku Cibinqo dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cibingo

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 3. 2024.
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