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Cosentyx (sekukinumabas)
Cosentyx apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Cosentyx ir kam jis vartojamas?

Cosentyx - tai imunine (natdralig organizmo apsaugos) sistema veikiantis vaistas, kuriuo gydomos Sios
ligos:

e vidutinio sunkumo arba sunki ploksteliné psoriazé (liga, kuria sergant ant odos formuojasi
raudonos, zvyneliais padengtos démés) - vaistas skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mety
amziaus, kuriems bitinas gydymas sisteminio poveikio vaistu (geriamuoju arba Svirks¢iamuoju);

e psoriazinis artritas (su psoriaze siejamas sgnariy uzdegimas) - vaistas skiriamas suaugusiesiems,
kai ligos eigg modifikuojantys vaistai nuo reumato nepakankamai veiksmingi;

e Suaugusiesiems diagnozuotas asinis spondiloartritas (stuburo uzdegimas, sukeliantis nugaros
skausmaq), jskaitant ankilozinj spondilitg, kai liga nustatoma atlikus rentgeno tyrima, ir
neradiografinj asinj spondiloartritg, kai atlikus rentgeno tyrima, ligos nenustatoma, bet yra aiskiy
uzdegimo pozymiy. Vaistas skiriamas, kai gydymas prastais vaistais nepakankamai veiksmingas;

e dviejy tipy jaunatvinis idiopatinis artritas (tam tikros formos artritas, kuriuo serga vaikai): su
entezitu susijes artritas (ERA) ir jaunatvinis psoriazinis artritas (JPsA). Vaistas skiriamas
pacientams nuo 6 mety amziaus, kai jprastas gydymas nepakankamai veiksmingas arba jo
pacientai netoleruoja. Cosentyx galima vartoti vieng arba kartu su metotreksatu (LEMVNR vaistu).

e suaugusiesiems diagnozuotas pilingas hidradenitas (acne inversa) - ilgalaiké odos liga, kuria
sergant susidaro mazgeliai (guzeliai), abscesai (puliniai) ir odos randai. Vaistu gydoma vidutinio
sunkumo ar sunki aktyvi liga, kai jprastinis sisteminis gydymas nepakankamai veiksmingas.

Cosentyx sudétyje yra veikliosios medziagos sekukinumabo.

Kaip vartoti Cosentyx?

Cosentyx galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi prizitréti gydytojas, turintis Siuo vaistu
gydomy ligy diagnozavimo ir gydymo patirties.

Cosentyx SvirkSCiamas po oda kas savaite 5 savaites, paskui — karta per ménesj kaip palaikomasis
gydymas. Gydant pulinga hidradenitg, Cosentyx taip pat gali biti skiriamas kas dvi savaites kaip
palaikomojo gydymo vaistas.
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Serganciojo baklé paprastai pageréja per 16 savaiciy nuo gydymo pradzios. Jei per 16 savaiciy biaklé
nepagereja, gydytojas gali nuspresti gydyma nutraukti.

ISmokyti, kaip susisSvirksti vaistg, pacientai (arba juos slaugantys asmenys) tai gali padaryti patys.
Daugiau informacijos apie Cosentyx vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Cosentyx?

Cosentyx veiklioji medziaga sekukinumabas yra monokloninis antikiinas (tam tikros risies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie baltymo, vadinamo interleukinu 17A. Interleukinas 17A dalyvauja
uzdegiminiame ir kituose imuninés sistemos procesuose, kurie sukelia psoriaze, psoriazinj artrita, asinj
spondiloartritg ir pdlingg hidradenita. Jungdamasis prie interleukino 17A, sekukinumabas slopina jo
veikima ir tuo paciu imuninés sistemos aktyvuma, taip pat Sios ligos simptomus.

Kokia Cosentyx nauda nustatyta tyrimy metu?

Ploksteliné psoriazé

Tyrimais jrodyta, kad Cosentyx veiksmingai gydo psoriaze, psoriazinj artritg ir asinj spondiloartritq:
vartojant Cosentyx, pacienty bukle pagerejo labiau, nei vartojant placebg (preparatg be veikliosios
medziagos) ar palyginamajj vaistg etanercepta.

Atliekant 4 psoriazés tyrimus, kuriuose dalyvavo 2 403 suauge pacientai, per 12 gydymo savaiciy

79 proc. Cosentyx vartojusiy pacienty vertinimo pagal psoriazés pazeidimo ploto ir sunkumo indeksa
(angl. Psoriasis Area Severity Index, PASI) balas sumazéjo 75 proc. Etanerceptu gydytujy grupéje
tokiy pacienty buvo 44 proc., o placebo grup€je — 4 proc. Be to, 65 proc. Cosentyx vartojusiy pacienty
oda buvo sveika arba beveik nepazeista, palyginti su 27 proc. pacienty etanercepto grupéje ir 2 proc. -
placebo grupéje.

Atliekant tyrima su 162 sunkia psoriaze serganciais vaikais nuo 6 mety, per 12 savaiciy mazdaug

80 proc. Cosentyx vartojusiy vaiky pagal psoriazés pazeidimo ploto ir vertinimo skale balai sumazéjo
75 proc., ir beveik 70 proc. vaiky oda buvo sveika arba beveik nepazeista. Etanercepto grupéje tokiy,
pacienty buvo atitinkamai 66 ir 36 proc., o gydyty placebu - 15 ir 6 proc.

Psoriazinis artritas

Atliekant tyrima, kuriame dalyvavo 397 psoriaziniu artritu sergantys pacientai, po 24 savaiciy 51—
54 proc. patvirtintas Cosentyx dozes vartojusiy pacienty vertinimas pagal Amerikos reumatologijos
koledZo (angl. American College of Rheumatology, ACR) skale (pagal jq vertinamas sanariy
skausmingumas, patinimas ir kiti simptomai) sumazéjo 20 proc. Placebo grupéje tokiy pacienty buvo
15 proc.

Ankilozinis spondilitas

Atliekant tyrima, kuriame dalyvavo 219 ankiloziniu spondilitu serganciy suaugusiyjy, po 16 savaiciy
61 proc. patvirtintg Cosentyx doze vartojusiy pacienty vertinimas pagal Tarptautinés spondiloartrito
draugijos vertinimy (angl. Assessments in Spondyloarthritis International Society, ASAS) kriterijus
sumazéjo 20 proc., o placebo grupéje tokiy pacienty buvo 28 proc. Atliekant kitg tyrima su

555 suaugusiais pacientais, serganciais neradiografiniu asiniu spondiloartritu, po 16 savaiciy 41 proc.
patvirtinta Cosentyx doze vartojusiy pacienty vertinimo pagal ASAS kriterijus rodikliai sumazéjo

40 proc., palyginti su 29 proc. placebg vartojusiy pacientu.
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Jaunatvinis idiopatinis artritas

Tyrime, kuriame dalyvavo 75 vaikai nuo 2 iki 17 mety amziaus, sergantys aktyvios formos ERA arba

JPsA, liga paiméjo maziau Cosentyx vartojusiy pacienty, nei placebg vartojusiy pacienty (atitinkamai
10 ir 21). Kadangi Siame tyrime dalyvavo tik keli jaunesni nei SeSeriy mety vaikai, duomeny apie Siq
amziaus grupe nepakanka, todél Cosentyx reikia vartoti nuo Seseriy mety.

Pulingas hidradenitas

Atliekant 2 tyrimus su 1 084 suaugusiaisiais, kuriems buvo diagnozuotas vidutinio sunkumo arba
sunkus pilingas hidradenitas, po 16 savaiciy 44 proc. Cosentyx vartojusiy pacienty piliniy ir mazgeliy
sumazejo bent 50 proc., o paliniy ar fistuliy (dél patologinio proceso susidariusiy kanaly) skaicius
nepadidéjo. Placebg vartojusiy pacienty, kuriems pasireiské toks atsakas | gydyma, dalis sudaré

32 proc.

Kokia rizika susijusi su Cosentyx vartojimu?

ISsamy, visy Cosentyx Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Cosentyx Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra virSutiniy
kvépavimo taky infekcijos (nosies ir gerklés infekcijos) su nosies ir gerklés gleivinés uzdegimu
(nazofaringitu) ir uzsikimsusi arba tekanti nosis (rinitas).

Kadangi vartojant Cosentyx, gali padidéti infekcijos pavojus, Sio vaisto negalima vartoti pacientams,
sergantiems sunkiomis infekcijomis, kaip antai tuberkulioze.

Kodél Cosentyx buvo registruotas ES?

Atliekant tyrimus nustatyta didelé Sio vaisto klinikiné nauda pacientams, sergantiems psoriaze,
psoriaziniu artritu, asiniu spondiloartritu, su entezitu susijusiu artritu (ERA) ir jaunatviniu psoriaziniu
artritu. [rodyta, kad gydymas Cosentyx atitinkamai veiksmingas suaugusiems pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkiu palingu hidradenitu, t. y. liga, kurios sisteminio gydymo galimybiy yra
nedaug. Informacijos apie ilgalaikj vaisto skyrimg pulingu hidradenitu sergantiems pacientams, yra
nedaug, todél Siuo metu atliekami tyrimai. Laikytasi nuomonés, kad Cosentyx saugumo
charakteristikos yra patikimos, o pagrindinis nerimg keliantis klausimas susijes su nesunkiomis
infekcijomis. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Cosentyx nauda yra didesné uz keliamg
rizikg, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Cosentyx vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Cosentyx
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Cosentyx vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Cosentyx Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Cosentyx

Cosentyx buvo registruotas visoje ES 2015 m. sausio 15 d.

Daugiau informacijos apie Cosentyx rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cosentyx.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cosentyx

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2023-05.
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