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

Czym jest lek Evkeeza i w jakim celu sie go stosuje

Evkeeza to lek stosowany wraz z dietg niskottuszczowq i innymi lekami w celu obnizenia stezenia
cholesterolu we krwi. Lek stosuje sie u os6b dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 miesiecy z
homozygotyczna hipercholesterolemig rodzinng. Jest to choroba dziedziczna, ktéra zwieksza stezenie
cholesterolu frakcji lipoprotein o matej gestosci (ang. low-density lipoprotein-cholesterol, LDL-C, tzw.
zty cholesterol) we krwi, co stanowi znany czynnik ryzyka wystgpienia choréb ukfadu krazenia.

Substancja czynng zawartg w leku Evkeeza jest ewinakumab.

Jak stosowac lek Evkeeza

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w zakresie leczenia zaburzen lipidowych (nieprawidtowego stezenia ttuszczu we krwi). Przed
rozpoczeciem terapii lekiem Evkeeza pacjenci powinni przyjmowac ustabilizowane dawki innych lekéw
obnizajacych cholesterol.

Lek Evkeeza podaje sie w 60-minutowym wlewie dozylnym (kropléwce) co 4 tygodnie.

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

Jak dziata lek Evkeeza

Substancja czynna zawarta w leku Evkeeza — ewinakumab — to przeciwciato monoklonalne (rodzaj
biatka) zaprojektowane tak, by przytacza¢ sie do ANGPTL3, czyli biatka blokujacego pewne lipazy
(enzymy rozktadajace ttuszcze) w organizmie. Przytgczenie sie ewinakumabu do ANGPTL3 przywraca
dziatanie lipaz, co obniza stezenie tluszczu we krwi i stezenie cholesterolu.

Korzysci ze stosowania leku Evkeeza wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Evkeeza skutecznie obniza stezenie cholesterolu LDL u os6b
dorostych i mtodziezy od 12. roku zycia z homozygotyczng hipercholesterolemig rodzinna. Uczestnicy
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badania otrzymywali albo lek Evkeeza, albo placebo (leczenie pozorowane), przy jednoczesnym
przyjmowaniu innych lekéw obnizajacych stezenie cholesterolu.

W badaniu uczestniczyto 65 pacjentéw, ktorzy otrzymywali albo lek Evkeeza, albo placebo raz co 4
tygodnie. Po 24 tygodniach $rednie stezenie cholesterolu LDL we krwi pacjentéw otrzymujacych lek
Evkeeza zmniejszyto sie o okoto 47% wzgledem wartosci poczatkowych, podczas gdy u pacjentow
otrzymujacych placebo wzrosto o okoto 2%. Poprawa stezenia cholesterolu LDL dzigki lekowi Evkeeza
utrzymywata sie, gdy leczenie podawano przez dodatkowe 24 tygodnie.

W dodatkowym badaniu gtéwnym sprawdzano skutecznos$¢ leku Evkeeza u 14 dzieci w wieku od 5 do
11 lat z homozygotyczng hipercholesterolemig rodzinng. W badaniu tym leku Evkeeza nie
poréwnywano z inng terapig ani z placebo. Po 24 tygodniach leczenia lek Evkeeza obnizyt stezenie
cholesterolu LDL o 48%.

W badaniu z udziatem szesciorga dzieci w wieku od 5 do 11 lat wykazano, ze lek Evkeeza dziata w
organizmie mtodszych dzieci tak samo jak u miodziezy i dorostych.

Korzysci ze stosowania leku Evkeeza u dzieci w wieku od 6 miesiecy do ponizej 5 lat okreslono na
podstawie analizy danych dotyczacych zachowania sie leku w organizmie. Obejmowaty one dane
pochodzace od starszych dzieci i dorostych, a takze zatozenia dotyczace rozwoju matych dzieci i
wptywu homozygotycznej hipercholesterolemii rodzinnej. Wyniki wskazywaty, ze chociaz dzieci w tej
grupie wiekowej maja nizsze stezenie leku Evkeeza we krwi w zalecanych dawkach, skutecznos¢ leku w
leczeniu homozygotycznej hipercholesterolemii rodzinnej jest poréwnywalna ze skutecznoscig
obserwowang u dorostych i starszych dzieci. Ustalenia te zostaty poparte danymi dotyczacymi pieciu
dzieci, ktdre rozpoczety terapie lekiem Evkeeza przed ukonczeniem 5. roku zycia w ramach programu
leczenia ostatniej szansy.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem leku Evkeeza

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

Najczestsze dziatanie niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Evkeeza (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to zapalenie nosa i gardfa. Inne dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u 1
na 10 pacjentow) to choroba grypopodobna, zawroty gtowy, bol plecéow i nudnosci (mdtosci).
Najczestsze powazne dziatanie niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 na 100 pacjentéw) to anafilaksja
(nagta ciezka reakcja alergiczna).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Evkeeza w UE

W dwéch badaniach wykazano, ze stosowanie leku Evkeeza oprécz innych terapii obnizajacych stezenie
cholesterolu skutecznie zmniejszato stezenie cholesterolu LDL we krwi u oséb dorostych i dzieci w
wieku od 12. roku zycia z homozygotyczna hipercholesterolemiag rodzinng. W trzecim badaniu z
udziatem dzieci w wieku od 5 do 11 lat uzyskano poréwnywalne wyniki. Agencja uznata réwniez, ze
skutecznos¢ leku Evkeeza u dzieci w wieku od 6 miesiecy do ponizej 5 lat jest poréwnywalna ze
skutecznoscig leku Evkeeza u starszych dzieci i dorostych. Nalezy jednak wcigz zbadac¢ dtugoterminowe
korzysci z leczenia dla serca i uktadu krgzenia. Dziatania niepozadane leku Evkeeza byty mozliwe do
zaakceptowania, a wiekszos$¢ pacjentéw mogta otrzymywac leczenie przez diuzszy czas (co najmniej
rok) bez koniecznosci jego przerwania.

Pomimo pewnych nierozwianych watpliwosci Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Evkeeza przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Lek Evkeeza dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Wynika to z faktu, ze nie mozna
byto uzyskac petnych informacji o leku Evkeeza z uwagi na rzadkie wystepowanie choroby. Firma musi
dostarczy¢ dalsze dane dotyczace leku Evkeeza. Musi ona przedstawi¢ dane dotyczace
dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku, ewentualnych cigz oraz wptywu leczenia na
depozyty ttuszczowe w tetnicach (miazdzyca tetnic). Firma bedzie czerpac te dane z prowadzonego
rejestru (zbioru informacji) pacjentéw z homozygotyczng hipercholesterolemig rodzinng. Co roku
Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogélne
informacje.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Evkeeza

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Evkeeza 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 Evkeeza sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Evkeeza sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Evkeeza

Lek Evkeeza otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 17 czerwca
2021 r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 12.2024.
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