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Ebglyss (lebrykizumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Ebglyss i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ebglyss i w jakim celu sie go stosuje

Ebglyss to lek stosowany w leczeniu atopowego zapalenia skéry (AZS) o nasileniu od umiarkowanego
do ciezkiego (zwanego takze egzemg atopowgq, gdy skéra jest swedzaca, czerwona i sucha). Lek
stosuje sie u os6b dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych, o masie ciata co najmniej 40 kg. Lek
podaje sie pacjentom, u ktérych leczenia bezposrednio na skdre nie mozna zastosowac lub jest ono
niewystarczajace.

Substancjg czynng zawartg w leku Ebglyss jest lebrykizumab.

Jak stosowac lek Ebglyss

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz posiadajacy doswiadczenie w
diagnozowaniu i leczeniu atopowego zapalenia skoéry. Lek jest dostepny w postaci wstrzykiwaczy lub
amputko-strzykawek.

Lek Ebglyss podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym, zwykle w udo lub brzuch, co dwa tygodnie, przez
okres do 16 tygodni. W przypadku pacjentow, u ktérych uzyskano odpowiedz na leczenie,
wstrzykniecia mozna wykonywac co cztery tygodnie. Pacjenci lub ich opiekunowie mogg samodzielnie
wstrzykiwac lek, o ile ich lekarz lub pielegniarka uznajg to za stosowne i jesli zostang do tego
odpowiednio przeszkoleni.

Lek Ebglyss mozna stosowac w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu atopowego
zapalenia skory, ktére pacjent stosuje na skére (tj. kortykosteroidami miejscowymi lub miejscowymi
inhibitorami kalcyneuryny).

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ebglyss znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ebglyss

Osoby chorujace na atopowe zapalenie skéry wytwarzaja wysoki poziom biatka zwanego interleuking
13 (IL-13), co moze powodowa¢ stan zapalny skdry prowadzacy do objawéw choroby, takich jak
swedzenie, suchos¢ i zaczerwienienie. Substancja czynna leku Ebglyss, lebrykizumab, jest
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przeciwcialem monoklonalnym (rodzajem biatka) zaprojektowanym w celu zneutralizowania IL-13. W
ten sposob lebrykizumab zapobiega wywotywaniu stanu zapalnego skory przez IL-13 i tagodzi objawy
choroby.

Korzysci ze stosowania leku Ebglyss wykazane w badaniach

W trzech badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Ebglyss jest skuteczniejszy niz placebo (leczenie
pozorowane) w zmniejszaniu zakresu i nasilenia atopowego zapalenia skoéry o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego u oséb dorostych i dzieci powyzej 12. roku zycia.

Poprawe oceniano po 16 tygodniach za pomocag globalnej oceny badacza (ang. Investigator’s Global
Assessment, IGA) w celu okreslenia stopnia nasilenia choroby (gdzie 0 oznaczato ,czystg” skore, a 4 —
ciezkg postac choroby) oraz za pomoca wskaznika powierzchni i nasilenia wyprysku (ang. Eczema Area
and Severity Index, EASI), aby sprawdzi¢, u ilu pacjentéw nastgpita poprawa w zakresie objawoéw
klinicznych w réznych czesciach ciata o 75% lub wiecej (znanego takze jako EASI-75).

W pierwszym badaniu z udziatem 424 pacjentéw u 43% o0s6b, ktére otrzymaty lek Ebglyss, uzyskano
wynik IGA wynoszacy O lub 1, w poréwnaniu z 13% o0s6b, ktére otrzymywaty placebo. Ponadto u 59%
0s6b przyjmujacych lek Ebglyss osiggnieto 75% obnizenie wskaznika objawéw (EASI-75), w
poréwnaniu z 16% os6b, ktére otrzymywaty placebo.

W drugim badaniu z udziatem 445 pacjentéw u 33% o0s6b przyjmujacych lek Ebglyss uzyskano wynik
IGA wynoszacy O lub 1, w poréwnaniu z 11% o0s6b przyjmujacych placebo. Ponadto 52% oséb
otrzymujacych lek Ebglyss osiagneto EASI-75 w poréwnaniu z 18% oséb otrzymujacych placebo.

W trzecim badaniu z udziatem 228 0s6b, ktérym podawano rowniez kortykosteroidy miejscowe, 41%
0s6b przyjmujacych lek Ebglyss i kortykosteroidy uzyskato wynik IGA wynoszacy O lub 1, a 70%
osiggneto EASI-75. Wyniki dla os6b otrzymujacych placebo i kortykosteroidy wyniosty odpowiednio
22% i 42%.

Jesli chodzi o dtugotrwate leczenie, korzystne dziatanie leku Ebglyss utrzymywato sie do 52 tygodni u
pacjentow, ktorzy osiggneli IGA na poziomie O lub 1 oraz EASI-75 w 16. tygodniu.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ebglyss

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

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Ebglyss (mogace wystapi¢ u 1 na 10
pacjentow) to: reakcje w miejscu wstrzykniecia, suchos$¢ oka i zapalenie spojowek (zaczerwienienie i
dyskomfort w oku), w tym alergiczne zapalenie spojowek.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ebglyss w UE

Wykazano, ze lek Ebglyss zmniejsza zakres i nasilenie atopowego zapalenia skéry u os6b z atopowym
zapaleniem skéry o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, u ktérych dostepne terapie sg
ograniczone. Jezeli chodzi o bezpieczenstwo, dziatania niepozadane leku Ebglyss zazwyczaj wystepujq
na poczatku leczenia i sg na ogot tagodne i mozliwe do opanowania.
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Europejska Agencja Lekow uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Ebglyss przewyzszajg ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ebglyss

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ebglyss w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

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

Inne informacje dotyczace leku Ebglyss

Dalsze informacje dotyczace leku Ebglyss znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebglyss.
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