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Cibingo (abrocytynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Cibinqo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Cibinqo i w jakim celu sie go stosuje

Cibingo to lek stosowany w leczeniu oséb dorostych i mtodziezy powyzej 12. roku zycia z atopowym
zapaleniem skory (AZS; zwanym rowniez wypryskiem atopowym, gdy skéra staje sie swedzaca,
czerwona i sucha) o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego. Lek stosuje sie u pacjentéw, u ktorych
nie mozna zastosowac leczenia bezposrednio na skdre lub u ktérych takie leczenie nie wystarcza.

Substancja czynng zawartg w leku Cibingo jest abrocytynib.

Jak stosowac¢ lek Cibinqo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i monitorowac lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu pacjentow z atopowym zapaleniem skéry.

Lek ma postac tabletek przyjmowanych doustnie raz na dobe. Stosowanie leku Cibingo moze zostac
przerwane w przypadku wystgpienia pewnych dziatan niepozadanych, w tym powaznych zakazen.
Leczenie moze takze zostac przerwane, jezeli po 24 tygodniach objawy nie ulegng ztagodzeniu.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Cibinqgo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzielg ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Cibinqo

Dziatanie substancji czynnej leku Cibingo, abrocytynibu, polega na blokowaniu dziatania enzymoéw
zwanych kinazami janusowymi. Enzymy te odgrywajgq wazna role w procesie powstawania stanow
zapalnych w przebiegu atopowego zapalenia skdry. Abrocytynib, blokujac dziatanie kinaz janusowych,
pomaga ograniczy¢ swiad i stan zapalny skory.

Korzysci ze stosowania leku Cibinqo wykazane w badaniach

W badaniach z udziatem pacjentéw z AZS o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, u ktérych
odpowiedz na leczenie stosowane na skore nie byta wystarczajaca, lek Cibingo skutecznie ograniczat
obszar zajety przez AZS i stopien jego ciezkosci. Gtdwng miarg skutecznosci byto uzyskanie skory
czystej lub prawie czystej i spadek wyniku w ocenie objawdow o co najmniej 75% po 12 tygodniach.
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W pierwszym badaniu uczestniczyto 387 os6b dorostych i dzieci od 12. roku zycia. Okoto 44%
pacjentéw przyjmujacych lek Cibingo w dawce 200 mg osiagneto skoére czystg lub prawie czysta w
poréwnaniu z 8% pacjentéw otrzymujacych placebo (leczenie pozorowane). Ponadto u 63% pacjentow
przyjmujacych lek Cibinqo w dawce 200 mg — w poréwnaniu z okoto 12% pacjentéw otrzymujacych
placebo — nastgpita zadowalajaca redukcja objawow.

W drugim badaniu z udziatem 391 o0sdb dorostych i dzieci od 12. roku zycia po stosowaniu leku Cibingo
w dawce 200 mg skére czysta lub prawie czystg obserwowano u okoto 38% pacjentow w poréwnaniu z
okoto 9% pacjentdw otrzymujacych placebo. U 61% pacjentow przyjmujacych lek Cibingo w dawce
200 mg — w porownaniu z okoto 10% pacjentdéw otrzymujacych placebo — nastapita zadowalajaca
redukcja objawow.

U 124 dzieci od 12. roku zycia uczestniczacych w tych dwu badaniach wyniki byty zblizone do tych
obserwowanych u dorostych. Okoto 22% i 31% dzieci przyjmujacych lek Cibinqo w dawce odpowiednio
100 mg albo 200 mg osiagneto skore czystg lub prawie czystg w porownaniu z 9% pacjentdéw
otrzymujacych placebo. U okoto 44% i 56% pacjentéw przyjmujacych lek Cibingo w dawce
odpowiednio 100 mg albo 200 mg — w poréwnaniu z okoto 9% pacjentéow otrzymujacych placebo —
nastgpita zadowalajgca redukcja objawow.

W trzecim badaniu z udziatem 838 osdb dorostych po leczeniu lekiem Cibingo w dawce 200 mg skoére
czysta lub prawie czystg obserwowano u okoto 48% pacjentéw w poréwnaniu z 14% pacjentow
otrzymujacych placebo. U 70% pacjentdéw przyjmujacych lek Cibingo w dawce 200 mg — w
poréwnaniu z okoto 27% pacjentéw otrzymujacych placebo — nastgpita zadowalajgca redukcja
objawow.

W czwartym badaniu z udziatem 287 dzieci od 12. roku zycia po leczeniu lekiem Cibingo w dawce 100
mg albo 200 mg skore czystg lub prawie czystg obserwowano odpowiednio u okoto 42% i 46%
pacjentéow w poréwnaniu z 25% pacjentow otrzymujacych placebo. U okoto 69% i 72% dzieci
przyjmujacych lek Cibinqo w dawce odpowiednio 100 mg albo 200 mg — w poréwnaniu z 42%
pacjentoéw otrzymujacych placebo — nastgpita zadowalajaca redukcja objawow.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Cibinqo

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Cibinqo znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cibingo (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to nudnosci (mdtosci). Inne czeste dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u
1 na 10 pacjentéow) to: bdl gtowy, tradzik, opryszczka zwykta (zakazenie wirusowe w obrebie ust lub
narzaddéw ptciowych), podwyzszone stezenie fosfokinazy kreatynowej (enzymu uwalnianego do krwi w
przypadku uszkodzenia miesni) we krwi, wymioty, zawroty gtowy i bdl w gornej czesci brzucha.
Najczestszym powaznym dziataniem niepozadanym (mogacym wystgpi¢ u 1 na 100 pacjentéw) jest
zakazenie.

Leku Cibingo nie wolno stosowac u pacjentow z powaznym uogolnionym zakazeniem, w tym z gruzlica,
badz z powaznymi problemami z watrobg. Leku nie wolno takze stosowac w czasie cigzy i karmienia
piersig. Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac antykoncepcje w trakcie stosowania leku Cibingo
i przez miesigc po zakonczeniu jego stosowania.

U pacjentow powyzej 65. roku zycia, u pacjentéw z chorobami uktadu krazenia (np. zawatem serca lub
udarem) w wywiadzie badz z czynnikami ryzyka takich chordb (np. paleniem tytoniu — obecnie lub
przez diugi czas w przesztosci) albo u pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem nowotworu lek Cibingo
nalezy stosowac tylko w przypadku niedostepnosci alternatywnych sposobow leczenia.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Cibinqo w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Cibingo przewyzszaja ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

W badaniach wykazano, ze lek Cibinqo jest skuteczny w zakresie eliminowania zmian skornych i
ograniczania objawdéw AZS u dorostych i dzieci od 12. roku zycia. U pacjentdow, u ktoérych nie istniejg
przeciwwskazania do stosowania leku Cibinqo, jego dziatania niepozadane uznaje sie za mozliwe do
opanowania. W momencie poczatkowego udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — ze
wzgledu na wyniki badan kosci u mtodych szczuréw — wystepowaty obawy o potencjalny wptyw leku
Cibingo na kosci u dzieci. Badania laboratoryjne i dane dotyczace nastoletnich pacjentéw
przyjmujacych lek Cibinqo, zebrane na przestrzeni dtugiego czasu, wskazujg, ze nie ma zagrozen dla
wzrostu i rozwoju kosci u mtodziezy.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Cibinqo

Firma, ktéra wprowadza lek Cibinqo do obrotu, zapewni materiaty edukacyjne dla lekarzy
przepisujacych lek i karte ostrzegawcza dla pacjentéow, zawierajacg wazne informacje na temat
zagrozen zwigzanych z lekiem, a zwtaszcza ryzyka zakazenia, zakrzepicy (powstawania skrzepdw krwi
w naczyniach krwionosnych), powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych i nowotworu u niektérych
pacjentdw. Bedg one zawieraty przypomnienie, ze leku Cibingo nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, a
kobiety w wieku rozrodczym w czasie leczenia i przez miesigc od jego zakonczenia powinny stosowac
antykoncepcje.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Cibinqo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Cibinqo s stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Cibinqo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Cibinqo

Lek Cibingo otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 9 grudnia 2021 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Cibinqgo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cibingo.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2024.
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