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

Czym jest lek Epysqli i w jakim celu sie go stosuje

Epysqli jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych i dzieci z napadowg nocng hemoglobinurig
(PNH, ang. paroxysmal nocturnal haemoglobinuria) - choroba, w ktérej nadmierny rozpad krwinek
czerwonych powoduje rézne powiktania medyczne, w tym niedokrwisto$¢ (niski poziom krwinek
czerwonych).

Lek Epysqli jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Epysqli jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktdry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Epysqli jest Soliris. Dodatkowe informacje na temat
lekédw biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Epysqli jest ekulizumab.

Jak stosowac¢ lek Epysqli

Lek wydawany na recepte. Lek Epysqli musi by¢ podawany przez personel medyczny i pod nadzorem
lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu zaburzen hematologicznych.

Lek Epysqli podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajacym 25-45 minut (dorosli) lub 1godzine
do 4 godzin (dzieci) raz w tygodniu przez pierwsze 2 do 5 tygodni, a nastepnie co 2 tygodnie. Pacjenci
sq monitorowani pod katem wszelkich reakcji podczas wlewu dozylnego oraz przez co najmniej

1 godzine po jego zakorniczeniu.

Pacjenci, u ktérych podczas pierwszych wlewdw nie wystapity powazne dziatania niepozadane, moga
mie¢ swoje wlewy podawane w domu przez personel medyczny. Lek Epysqli nalezy podawac przez cate
zycie, chyba ze u pacjenta wystapig powazne dziatania niepozadane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Epysqli znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Epysqli

Uktad dopetniacza jest zespotem biatek, ktory jest czescig uktadu odpornosciowego (naturalny system
obronny organizmu). U pacjentéw z PNH uktad dopetniacza jest nadaktywny i niszczy wtasne krwinki
pacjentéw.

Substancja czynna leku Epysqli, ekulizumab, jest przeciwciatem (rodzajem biatka) przeznaczonym do
przytaczania sie do biatka C5 w uktadzie dopetniacza. Blokujac C5, ekulizumab zapobiega uszkodzeniu
komodrek przez uktad dopetniacza, pomagajac w ten sposob ztagodzi¢ objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Epysqli wykazane w badaniach

Badania laboratoryjne porownujgce lek Epysqli z lekiem Soliris wykazaty, ze substancja czynna leku
Epysqli jest bardzo podobna do substancji czynnej leku Soliris pod wzgledem struktury, czystosci i
aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réwniez, ze po zastosowaniu leku Epysqli poziom
substancji czynnej w organizmie jest podobny, jak po zastosowaniu leku Soliris.

Ponadto w badaniu z udziatem 50 pacjentéw z PNH poréwnywano stezenie enzymu — dehydrogenazy
mleczanowej (LDH) - we krwi po terapii z zastosowaniem leku Epysqli i terapii z zastosowaniem leku
Soliris. Nizszy poziom LDH oznacza zmniejszenie rozpadu krwinek czerwonych. W badaniu stwierdzono,
ze po 6 miesigcach leczenia $rednie stezenie LDH w przypadku leku Epysqli byto zblizone do wartosci
obserwowanych w przypadku leku Soliris (okoto 284 jednostek na litr w przypadku leku Epysqgli w
poréwnaniu z 250 jednostkami na litr w przypadku leku Soliris).

Z uwagi na to, ze Epysqli jest lekiem biopodobnym, nie ma potrzeby powtarza¢ w odniesieniu do leku
Epysqli wszystkich badan skutecznosci i bezpieczenstwa ekulizumabu przeprowadzonych dla leku
Soliris.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Epysqli

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Epysqli i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznano za porownywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego Soliris.

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

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Epysqli mogace wystapi¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentow) to bdl gtowy, a najpowazniejsze dziatanie niepozgadane to posocznica
meningokokowa (gdy bakteria zakaza krew, powodujac krwawienie skéry i narzadéw).

Z powodu zwiekszonego ryzyka wystapienia posocznicy meningokokowej leku Epysqli nie wolno
podawac osobom z zakazeniem wywotanym przez Neisseria meningitides. Leku nie wolno réwniez
podawac pacjentom, ktérzy nie zostali zaszczepieni przeciwko tej bakterii, chyba ze otrzymajg
szczepienie i bedq przyjmowac odpowiednie antybiotyki w celu ograniczenia ryzyka zakazenia przez
dwa tygodnie po szczepieniu.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Epysqli w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych
lek Epysqli jest wysoce poréwnywalny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do
leku Soliris i jest rozprowadzany w organizmie w taki sam sposdb. Ponadto badania u pacjentéw z PNH
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wykazaty, ze bezpieczenstwo i skutecznos¢ leku Epysqli sq rownowazne z bezpieczenstwem i
skutecznoscig leku Soliris w PNH.

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Epysqli pod
wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa bedzie zachowywat sie w taki sam sposéb, jak lek Soliris w
zatwierdzonym wskazaniu w PNH. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku
leku Soliris — korzysci ze stosowania leku Epysqli przewyzZszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Epysqli

Firma, ktéra wprowadza lek Epysqli do obrotu, dopilnuje, aby lek byt wydawany dopiero po
sprawdzeniu, czy pacjent zostat odpowiednio zaszczepiony. Firma przekaze takze lekarzom
przepisujacym lek oraz pacjentom informacje na temat bezpieczenstwa leku oraz wystosuje
przypomnienia do lekarzy przepisujacych lub farmaceutéw, aby sprawdzili status zaszczepienia
pacjentow.

Firma dostarczy lekarzom przepisujagcym lek oraz pacjentom przewodnik dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania leku. Pacjenci otrzymajg takze karte dotyczacg bezpieczenstwa stosowania objasniajacq
objawy niektérych rodzajow zakazen, informujacg o koniecznosci niezwtocznej konsultacji medycznej w
przypadku ich wystapienia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Epysqli w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Epysqli sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Epysqli sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Epysqli

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