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Cosentyx (szekukinumab)
A Cosentyx-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Cosentyx és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Cosentyx az immunrendszerre (a szervezet természetes védekezbrendszere) hatd gyogyszer,
amelyet a kdvetkez6 betegségek kezelésére alkalmaznak:

o kozepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysomor (a béron vores, pikkelyesen hamlé foltokat
okozd betegség) felnotteknél és 6 évnél idésebb gyermekeknél, ha (szajon at vagy injekcidéban
alkalmazott gydgyszerrel torténd) szisztémas kezelésre van szlikségik;

e artritisz pszoriatika (az izlileteknek a pikkelysomorhoz tarsuld gyulladasos betegsége) felnGtteknél,
amikor a betegségmodosité antireumatikus szerek (DMARD) nem hatnak megfelelGen;

e axialis spondiloartritisz feln6tteknél (a gerinc gyulladasos betegsége, amely hatfajdalmat okoz),
beleértve a spondilitisz ankilopoetikat, ha a rontgen kimutatja a betegséget, és nem radiografikus
axialis spondiloartritisz, amikor a gyulladasnak egyértelm( jelei vannak, de a réntgenfelvétel nem
mutat rendellenességet. A gydgyszert akkor alkalmazzak, amikor a szokasos kezelések nem elég
hatasosak;

e ajuvenilis idiopatias artritisz (a fiatalkori artritisz egyik formaja) két tipusa, az entezitisszel tarsult
artritisz (ERA) és a juvenilis artritisz pszoriatika (JPsA), 6 éves kortol, amikor a hagyomanyos
terapia nem elég hatasos vagy a beteg nem tolerdlja azt. A Cosentyx alkalmazhaté énmagaban
vagy metotrexattal (egy DMARD-szerrel) kombinalva;

e hidradenitisz szuppurativa (inverz akne), a b6ron csomadkat, talyogokat (gennygylilem) és hegeket
okozd krénikus borbetegség, felnGtteknél. Kozepesen sulyos vagy sullyos, aktiv betegség
kezelésére alkalmazzak, amikor a hagyomanyos szisztémas kezelések nem elég hatasosak.

A Cosentyx hatdanyaga a szekukinumab.

Hogyan kell alkalmazni a Cosentyx-et?

A Cosentyx csak receptre kaphato, és a kezelés kizardlag az azon betegségek diagnosztizalasaban és
kezelésében jartas szakorvos felligyelete alatt végezhets, amelyek esetén a Cosentyx alkalmazhatd.
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A Cosentyx-et hetente a b6r ald adott injekcidoban kell beadni 5 héten keresztlil, majd havonta egyszer,
fenntartd kezelésként. Hidradenitisz szuppurativa esetén a Cosentyx kéthetente is adhatd fenntarté
kezelésként.

A kezelt betegség 16 hét kezelés alatt altalaban javul. A kezelGorvos a kezelés ledllitasa mellett
donthet, ha a beteg allapota 16 hét elteltével sem javul.

A betegek (vagy gondozéik) is beadhatjak az injekciot, ha erre betanitottak 6ket. A Cosentyx
alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidéért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Cosentyx?

A Cosentyx hatdanyaga, a szekukinumab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet
Ugy alakitottak ki, hogy kapcsoldodjon egy interleukin-17A-nak nevezett fehérjéhez. Az interleukin-17A
szerepet jatszik a gyulladasos és egyéb immunrendszeri folyamatokban, amelyek pikkelysémort,
artritisz pszoriatikat, axialis spondiloartritiszt, illetve hidradenitisz szuppurativat okoznak. Az
interleukin-17A-hoz kotddve a szekukinumab gatolja annak hatasat, és ezaltal csokkenti az
immunrendszer aktivitdsat és a betegség tlineteit.

Milyen elonyei voltak a Cosentyx alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Plakkos pikkelysomor

Vizsgalatok kimutattak, hogy a Cosentyx hatdsos a pikkelysémor, az artritisz pszoriadtika és az axialis
spondiloartritisz kezelésében, és a betegek nagyobb javulast mutatnak a Cosentyx, mint a placebo
(hatdanyag nélkiili kezelés), illetve az etanercept nev(i 6sszehasonlité készitmény alkalmazasakor.

A pikkelys6morrel kapcsolatos, 2403 feln6tt bevonasaval végzett négy vizsgalatban a Cosentyx-szel
kezelt betegek 79%-anal 12 heti kezelés utan 75%-o0s csokkenést értek el a PASI-pontszamban (a
betegség sllyossaganak és az érintett bérterllet kiterjedésének mérészama). Ez az arany az
etanercept esetében 44%, a placebo esetében pedig 4% volt. Ezenkivil a Cosentyx-szel kezelt betegek
65%-anal teljesen, vagy majdnem teljesen megszlintek a bértiinetek, mig az etanerceptet kapo
betegeknél ez az arany 27%, a placebdt kapo betegeknél pedig 2% volt.

Egy 162, legalabb 6 éves, sulyos pikkelysomorben szenvedd gyermek részvételével végzett
vizsgalatban a Cosentyx-et kapo gyermekek kortlbelll 80%-anal érték el a PASI-pontszam 75%-0s
csokkenését, és korilbellil 70%-uknal a pikkelysomor teljesen vagy majdnem teljesen eltlint 12 hét
utan. Ezzel szemben az etanercepttel kezelt betegeknél ez az ardny 66%, illetve 36%, a placebdval
kezelteknél pedig 15%, illetve 6% volt.

Artritisz pszoriatika

Egy 397, artritisz pszoriatikaban szenvedd beteg részvételével végzett vizsgalatban a Cosentyx
jovahagyott adagjait kapd betegek 51-54%-anal érték el 24 hét utan az ACR-pontszam (fajdalmas,
duzzadt izlletek és mas tinetek) 20%-0s csokkenését. Ezzel szemben a placebot kapo betegek 15%-
anal kovetkezett be csokkenés.

Spondilitisz ankilopoetika

Egy 219, spondilitisz ankilopoetikaban szenvedé feln6tt részvételével végzett vizsgalatban a Cosentyx
jovahagyott adagjat kapd betegek 61%-anal 16 hét utan az ASAS-pontszam (hatfajas, reggeli izlleti
merevség és mas tinetek) 20%-kal csokkent, szemben a placebdval kezelt betegek 28%-aval. Egy
masik vizsgalatban, amelyben 555, nem radiografikus axidlis spondiloartritiszben szenvedd felnétt vett

Cosentyx Cosentyx (szekukinumab)
EMA/269072/2023 2/4



részt, a Cosentyx jévahagyott adagjat kapd betegek 41%-3anal 16 hét elteltével 40%-kal csokkent az
ASAS-pontszam, szemben a placebdval kezelt betegek 29%-aval.

Juvenilis idiopatias artritisz

Egy vizsgélatban, amelyben 75, aktiv ERA- vagy JPsA-betegségben szenvedd, 2 és 17 éves kor kozotti
gyermek vett részt, a Cosentyx-szel kezelt betegek kozlil kevesebben (10-en) tapasztaltdk betegségiik
fellangolasat, mint azok kozul, akik placebét kaptak (21-en). Mivel a vizsgalatban csupan néhany 6 év

alatti gyermek vett részt, a korcsoportra vonatkozé adatok nem voltak meggy6zéek, ezért a Cosentyx

hat éves kortdl alkalmazhaté.

Hidradenitisz szuppurativa

Két vizsgalatban, amelybe 1084, kézepesen sllyos vagy sulyos hidradenitisz szuppurativaban
szenvedl beteget vontak be, a Cosentyx-et kapo betegek 44%-anal érték el a talyogok és csomdk
legaldbb 50%-0s csékkenését 16 hét utan, anélkil, hogy a talyogok vagy sipolyok szama névekedett
volna (rendellenes jarat). A placebot kapd betegek 32%-anal érték el ugyanezt a valaszt.

Milyen kockazatokkal jar a Cosentyx alkalmazasa?

A Cosentyx alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Cosentyx leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil tobb mint 1-nél jelentkezhet) kdzé tartoznak a
felsO léguti fert6zések (orr- és garatfertézések) az orr és a garat gyulladasaval (nazofaringitisz), illetve
orrdugulassal vagy orrfolyassal (rinitisz).

Mivel a Cosentyx novelheti a fert6zés kockazatat, nem adhato sulyos fertézésben, példaul
tuberkuldzisban szenvedd betegeknek.

Miért engedélyezték a Cosentyx forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatokban a Cosentyx jelent6s klinikai elénnyel jart pikkelysémorben, artritisz pszoridtikaban,
axialis spondiloartritiszben, entezitisszel tarsult artritiszben és juvenilis artritisz pszoriatikaban
szenvedG6 betegeknél. A Cosentyx esetében igazolték, hogy relevans kezelési hatéast fejt ki kozepesen
sulyos vagy sulyos hidradenitisz szuppurativaban szenvedé feln6tt betegeknél, amely betegség esetén
kevés szisztémas kezelési lehetdség all rendelkezésre. A hidradenitisz szuppurativaban szenveddé
betegek altali, hosszu tava alkalmazasra vonatkozd informacidk korlatozottak, és ennek értékelésére
vizsgalatok vannak folyamatban. A biztonsdgossagi profil megnyugtatonak tekinthetd; a f6 aggalyok az
enyhe fert6zésekre vonatkoztak. Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Cosentyx
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cosentyx biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cosentyx biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Cosentyx alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Cosentyx alkalmazésaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Cosentyx-szel kapcsolatos egyéb informacio

2015. januar 15-én a Cosentyx az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Cosentyx-szel kapcsolatban tovabbi informécié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cosentyx.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 05-2023.
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