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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Constella
linaklotyd

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Constella. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktdéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit przeprowadzone badania w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie produktu Constella do obrotu, oraz zalecen w sprawie stosowania leku.

Co to jest lek Constella?

Lek Constella to lek zawierajacy substancje czynna linaklotyd. Lek jest dostepny w postaci kapsutek
(290 mikrogramdéw).

W jakim celu stosuje sie lek Constella?

Lek Constella stosowany jest w leczeniu objawowym umiarkowanie ciezkiej lub ciezkiej postaci zespotu
jelita drazliwego z towarzyszacymi zaparciami (ang. Irritable bowel syndrome — IBS-C) u dorostych.
Zespdt jelita drazliwego to dtugotrwate zaburzenia czynnosci jelit charakteryzujace sie wystepowaniem
bélu brzucha i/lub uczuciem dyskomfortu oraz wzdec¢ ze zmiang rytmu wyproznien.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac¢ lek Constella?

Zalecana dawka leku Constella to jedna kapsutka raz na dobe, przyjmowana co najmniej 30 minut
przed positkiem.

Lekarz powinien okresowo oceniac potrzebe kontynuacji leczenia. W przypadku pacjentow, u ktérych
po czterech tygodniach leczenia nie nastgpito ztagodzenie objawow, nalezy ponownie rozwazy¢ korzysci
i zagrozenia zwigzane z kontynuowaniem terapii.
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Jak dziata lek Constella?

Linaklotyd, substancja czynna leku Constella, przytaqcza sie do pewnych wystepujacych w jelitach
receptorow o nazwie cyklaza guanylanowa C (GC-C). Dzieki temu lek fagodzi bdl i nasila wydzielanie
ptynéw do $wiatta jelita, co powoduje rozluznienie stolca i przyspieszenie wyproznienia.

Jak badano lek Constella?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie leku Constella badano w modelach
eksperymentalnych.

Dziatanie leku Constella oceniano w poréwnaniu z placebo w dwdch badaniach gtéwnych, w ktorych
wzieto udziat tacznie 1,608 pacjentéw z zespotem jelita drazliwego i towarzyszacymi zaparciami.
Gtownym miernikiem skutecznosci bylta liczba pacjentéw, u ktérych nastgpito zmniejszenie co najmniej
0 30% bolu i uczucia dyskomfortu, oraz liczba pacjentow, u ktdrych stwierdzono znaczne ztagodzenie
lub catkowite ustgpienie wszystkich objawdw zespotu jelita drazliwego w okresie przynajmniej 6 z 12
tygodni leczenia. W jednym z badan sprawdzano réwniez skutki dziatania leku Constella po 26
tygodniach leczenia.

Jakie korzysci ze stosowania leku Constella zaobserwowano w badaniach?

Wykazano, ze w odniesieniu do tagodzenia objawdw zespotu jelita drazliwego skutecznos$¢ leku Constella
jest wyzsza niz placebo. W pierwszym badaniu u 55% pacjentdéw otrzymujacych lek Constella nastgpito
zmniejszenie co najmniej o 30% bolu i uczucia dyskomfortu w okresie przynajmniej 6 z 12 tygodni
leczenia, w porownaniu z 42% o0sob przyjmujacych placebo. Poza tym, u 37% pacjentdw otrzymujacych
lek Constella stwierdzono znaczne ztagodzenie lub catkowite ustgpienie wszystkich objawow zespotu
jelita drazliwego w okresie przynajmniej 6 z 12 tygodni leczenia, w poréwnaniu z 19% oséb
przyjmujacych placebo.

Podobne wyniki uzyskano w drugim badaniu, w ktérym u 54% pacjentdw otrzymujacych lek Constella
nastapito zmniejszenie bdlu i uczucia dyskomfortu a u 39% stwierdzono znaczne ztagodzenie lub
catkowite ustgpienie wszystkich objawdw w okresie przynajmniej 6 z 12 tygodni leczenia, w poréwnaniu
odpowiednio z 39% i 17% osbb z grupy placebo.

Po 26 tygodniach leczenia wykazano zmniejszenie bdlu (w okresie co najmniej 13 z 26 tygodni) u 54 %
pacjentéw przyjmujacych lek Constella i u 36% 0s6b przyjmujacych placebo, a takze ztagodzenie
objawow w okresie przynajmniej 13 tygodni u 37% pacjentéw przyjmujacych lek Constella i u 17%
0s0b z grupy placebo.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Constella ?

Najczestszym dziataniem niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem leku Constella jest biegunka,
przewaznie o niewielkim lub umiarkowanym nasileniu, ktéra wystepowata u 10 do 20 pacjentéw na 100.
W rzadkich i ciezszych przypadkach biegunka moze doprowadzi¢ do odwodnienia, hipokaliemii (niskie
stezenie potasu we krwi), obnizenia poziomu dwuweglandéw we krwi, zawrotow gtowy i hipotonii
ortostatycznej (spadek cisnienia krwi w pozycji stojacej).

Leku Constella nie nalezy podawa¢ osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia)
na linaklotyd lub ktérykolwiek sktadnik produktu. Leku nie nalezy takze stosowac u pacjentéw
z rozpoznaniem lub podejrzeniem niedroznosci zotadka albo jelit.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Constella?

CHMP zauwazyl, ze wykazano dtugoterminowe (w okresie do szesciu miesiecy) znaczace klinicznie,
korzystne dziatanie leku Constella u pacjentéw z zespotem jelita drazliwego i towarzyszacymi
zaparciami. Wykazano réwniez korzystny wptyw leku na jakos$¢ zycia pacjentéw. Jednak Komitet
zauwazyt réwniez, ze u okoto potowy pacjentdw leczenie nie przyniosto zadowalajacych korzysci,

i dlatego zalecit ponowne rozwazenie potrzeby dalszego leczenia po uptywie czterech tygodni.

W odniesieniu do bezpieczenstwa leczenia CHMP stwierdzit, ze dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku Constella (gtdwnie biegunka) mozna tatwo opanowac. Dlatego CHMP uznat, ze
korzysci ptynace ze stosowania produktu Constella przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Constella

W dniu 26 listopada 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Constella do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Constella znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Constella nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: listopad 2012 r.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002490/human_med_001597.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

