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Cosentyx (sekukinumab)
Pregled informacija o lijeku Cosentyx na jednostavnom jeziku i zasto je
odobren u EU-u

Sto je Cosentyx i za $to se koristi?

Cosentyx je lijek koji djeluje na imunosni sustav (prirodnu obranu tijela) i koristi se za lijeCenje
sljededih stanja:

e umjerene do teske plak-psorijaze (bolesti koja uzrokuje crvene ljuskave lezije na kozi) u odraslih i
djece starije od Sest godina koji trebaju terapiju sistemskim lijekom (lijekom koji se daje kroz usta
ili injekcijom)

e psorijaticnog artritisa (upale zglobova povezane sa psorijazom) u odraslih osoba kad antireumatski
lijekovi koji modificiraju tijek bolesti (DMARD) nisu dovoljno ucinkoviti

o aksijalnog spondiloartritisa (upale kraljeznice koja uzrokuje bol u ledima) u odraslih osoba,
ukljucujudi ankilozantni spondilitis, ako je bolest vidljiva na rendgenskim snimkama, i aksijalnog
spondiloartritisa bez radiografskih dokaza ako postoje jasni znakovi upale, ali bolest nije vidljiva na
rendgenskim snimkama. Primjenjuje se kada uobicajene terapije nisu dovoljno ucinkovite

e dvaju tipova juvenilnog idiopatskog artritisa (vrste artritisa u djece), tj. artritisa povezanog s
entezitisom (ERA) i juvenilnog psorijaticnog artritisa (JPsA), u bolesnika starijih od Sest godina kad
uobicajena terapija ne funkcionira dovoljno dobro ili je bolesnik ne podnosi. Cosentyx se moze
primjenjivati samostalno ili u kombinaciji s metotreksatom (DMARD-om)

e gnojnog hidradenitisa (acne inversa), kroni¢ne bolesti koze koja uzrokuje kvrzice, apscese
(nakupljanja gnoja) i oZiljke na kozi u odraslih osoba. Koristi se za lijeCenje umjerene do teske
aktivne bolesti kada uobicajene sistemske terapije ne djeluju dovoljno dobro.

e reumatske polimijalgije, upalne bolesti koja uzrokuje bol u misi¢ima i uko¢enost, posebno u
ramenima i kukovima. Primjenjuje se u odraslih osoba kada lijekovi naziva kortikosteroidi ne
djeluju dovoljno dobro ili kada se njihova bolest ponovno razvila za vrijeme primanja smanjene
doze kortikosteroida.

Cosentyx sadrzi djelatnu tvar sekukinumab.
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Kako se Cosentyx primjenjuje?

Cosentyx se izdaje samo na recept, a terapija se provodi pod nadzorom lije¢nika s iskustvom u
dijagnosticiranju i lijeCenju bolesti za koje se Cosentyx koristi.

Primjenjuje se potkoznom injekcijom svakih tjedan dana tijekom pet tjedana, nakon cega se daje
jedanput mjesecno kao terapija odrzavanja. Za lijeCenje gnojnog hidradenitisa, Cosentyx se moze
davati i svaka dva tjedna kao terapija odrzavanja.

Gnojni hidradenitis, psorijati¢ni artritis, aksijalni spondiloartritis ili juvenilni idiopatski artritis obi¢no se
poboljSavaju u roku od 16 tjedana nakon pocetka lijeCenja. Ako nakon 16 tjedana ne dode do
poboljsanja, lijeCnik moze prekinuti lijeCenje. Kod reumatske polimijalgije Cosentyx se primjenjuje
zajedno s ciklusom kortikosteroida koji se postupno smanjuje. Cosentyx se zatim moze nastaviti davati
samostalno. Doza se moZe povecati ovisno o uspjesnosti lijeCenja.

Injekciju si mogu dati i sami bolesnici (ili njihovi njegovatelji) nakon sto produ odgovarajuéu obuku. Za
viSe informacija o primjeni lijeka Cosentyx procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Cosentyx?

Djelatna tvar lijeka Cosentyx, sekukinumab, monoklonsko je protutijelo, vrsta bjelancevine koja se
vezuje na bjelancevinu naziva interleukin 17A. Interleukin 17A ukljucen je u upalne i druge procese
imunosnog sustava koji uzrokuju psorijazu, psorijati¢ni artritis, aksijalni spondiloartritis, gnojni
hidradenitis i reumatsku polimijalgiju. Vezivanjem na interleukin 17A sekukinumab blokira njegovo
djelovanje i time smanjuje aktivnost imunosnog sustava i simptome bolesti.

Koje su koristi od lijeka Cosentyx utvrdene u ispitivanjima?

Plak-psorijaza

Ispitivanja su pokazala da je lijek Cosentyx ucinkovit u lijeCenju psorijaze, psorijaticnog artritisa i
aksijalnog spondiloartritisa, a ve¢e poboljsanje stanja bolesnika postignuto je primjenom lijeka
Cosentyx nego primjenom placeba (prividnog lijecenja) ili usporednog lijeka etanercept.

U cetirima ispitivanjima provedenima na 2403 odrasle osobe sa psorijazom, kod 79 % onih koji su
primali lijek Cosentyx zabiljezeno je smanjenje vrijednosti indeksa PASI (mjerila tezine bolesti i
zahvacenog podrucja koze) od 75 % nakon 12 tjedana terapije. To se moze usporediti s 44 % osoba
lijeCenih etanerceptom i 4 % osoba koje su primale placebo. Uz to, 65 % bolesnika koji su primali lijek
Cosentyx imali su Cistu ili gotovo Cistu kozu, u usporedbi s 27 % bolesnika koji su primali etanercept i
2 % osoba koje su primile placebo.

U ispitivanju kojim je bilo obuhvac¢eno 162 djece starije od Sest godina s teSkom psorijazom, u oko

80 % djece koja su primala lijek Cosentyx vrijednost indeksa PASI smanjila se za 75 %, a u oko 70 %
njih koZa je bila Cista ili gotovo Cista, bez znakova psorijaze, nakon 12 tjedana. Za usporedbu, takvi su
rezultati postignuti u 66 % odnosno 36 % bolesnika lijeCenih etanerceptom i 15 % odnosno 6 %
bolesnika koji su primali placebo

Psorijati¢ni artritis

U ispitivanju na 397 bolesnika s psorijati¢nim artritisom, izmedu 51 % i 54 % bolesnika koji su primali
odobrene doze lijeka Cosentyx postiglo je smanjenje indeksa ACR (bolni, nateceni zglobovi i drugi
simptomi) od 20 % nakon 24 tjedna. To se moze usporediti s 15 % bolesnika koji su primali placebo.
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Ankilozantni spondilitis

U ispitivanju na 219 odraslih osoba s ankilozantnim spondilitisom, kod 61 % bolesnika koji su primali
odobrenu dozu lijeka Cosentyx zabiljezeno je smanjenje vrijednosti indeksa ASAS (bol u ledima,
jutarnja ukocenost i drugi simptomi) od 20 % nakon 16 tjedana, u usporedbi s 28 % bolesnika koji su
primali placebo. U drugom ispitivanju na 555 odraslih osoba s aksijalnim spondiloartritisom bez
radiografskih dokaza, kod 41 % bolesnika koji su primali odobrenu dozu lijeka Cosentyx zabiljezeno je
smanjenje vrijednosti indeksa ASAS od 40 % nakon 16 tjedana, u usporedbi s 29 % kod bolesnika koji
su primali placebo.

Juvenilni idiopatski artritis

U ispitivanju kojim je bilo obuhvacéeno 75-ero djece u dobi od 2 do 17 godina s aktivnim artritisom
povezanim s entezitisom ili juvenilnim psorijati¢nim artritisom, pogorsanje stanja zabiljeZzeno je u
manje bolesnika koji su primali lijek Cosentyx nego u onih koji su primali placebo (10 u odnosu na 21).
Bududi da je ispitivanjem bilo obuhvaéeno samo nekoliko djece mlade od Sest godina, nije bilo moguce
donijeti zakljucke na temelju podataka za tu dobnu skupinu, pa se stoga Cosentyx treba primjenjivati
nakon Seste godine zivota.

Gnojni hidradenitis

U dvama ispitivanjima kojima su bile obuhvacene 1084 odrasle osobe s umjerenim do teskim gnojnim
hidradenitisom, u 44 % bolesnika koji su primali lijek Cosentyx postignuto je smanjenje apscesa i
kvrzica od najmanje 50 % nakon 16 tjedana, bez povecéanja broja apscesa ili fistula (abnormalni
prolaz). Udio bolesnika koji su primali placebo i koji su postigli taj odgovor iznosio je 32 %.

Reumatska polimijalgija

U jednom ispitivanju koje je obuhvatilo 381 odraslu osobu s reumatskom polimijalgijom koja je
doZivjela barem jedan relaps (pogorsanje) stanja dok se njihova doza kortikosteroida smanjivala, 41 %
odraslih osoba koje su primale visu dozu lijeka Cosentyx i oko 41 % osoba koje su primale nizu dozu
imalo je remisiju od 12. do 52. tjedna. To znaci da nisu imali znakove ili simptome reumatske
polimijalgije koji zahtijevaju dodatno lijeCenje te im nije dijagnosticiran arteritis divovskih stanica
(povezano upalno stanje koje zahvaca velike i srednje arterije) koje zahtijeva takvo lijeCenje. To je
usporedeno s 20 % odraslih osoba koje su primale placebo. U ispitivanju se doza kortikosteroida u svih
odraslih osoba postupno smanjivala tijekom 24 tjedna.

Ispitivanja provedena s lijekom Cosentyx detaljnije su opisana u izvjes¢ima o procjeni lijeka.
Koje su nuspojave i ograni¢enja pri primjeni lijeka Cosentyx?

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

Najcescée nuspojave lijeka Cosentyx (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) ukljucuju infekcije
gornjih disnih putova (nosa i grla) s nazofaringitisom (upala nosa i grla) i rinitisom (zacepljen nos ili
curenje iz nosa).

Bududi da Cosentyx moze povecati rizik od infekcije, ne smije se davati bolesnicima s teskim aktivnim
infekcijama (u tijeku) kao sto je tuberkuloza.

Zasto je lijek Cosentyx odobren u EU-u?

Ispitivanja su pokazala da Cosentyx ima velike klinicke koristi za bolesnike s psorijazom, psorijati¢nim
artritisom i aksijalnim spondiloartritisom, artritisom povezanim s entezitisom i juvenilnim psorijati¢nim
artritisom. Pokazalo se da lijek Cosentyx ima relevantan ucinak lijeCenja u odraslih bolesnika s

Cosentyx Cosentyx (sekukinumab)
EMADOC-1829012207-75128 Stranica 3/4



umjerenim do teskim gnojnim hidradenitisom, boles¢u za koju postoji malo mogucnosti za sistemsku
terapiju. Cosentyx je bio ucinkovit u odrzavanju stanja kod odraslih osoba s reumatskom
polimijalgijom bez znakova i simptoma bolesti do godinu dana ako se njihova bolest nije na
odgovarajuci nacin kontrolirala kortikosteroidima ili se vratila nakon smanjenja doze kortikosteroida.

Zakljuceno je da je sigurnosni profil pouzdan, a glavni razlog za zabrinutost bio je povezan s blagim
infekcijama. Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Cosentyx nadmasuju s
njim povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

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

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

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

Ostale informacije o lijeku Cosentyx

Lijek Cosentyx dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 15. sijec¢nja 2015.

Vise informacija o lijeku Cosentyx, ukljucujuci uputu o lijeku i izvjesc¢a o procjeni, dostupno je na
mreznom mjestu Agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cosentyx.

Za informacije o dostupnosti ovog lijeka u vasoj zemlji obratite se svojem nadleznom nacionalnom
tijelu

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 10. 2026.
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