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

Czym jest lek Exdensur i w jakim celu sie go stosuje

Exdensur jest lekiem stosowanym w leczeniu:

e ciezkiej astmy u oséb w wieku od 12 lat, u ktérych astma nie jest wtasciwie kontrolowana za
pomocg kortykosteroidow wziewnych oraz innego leku kontrolujagcego objawy astmy. Lek stosuje
sie wytgcznie u 0séb z rodzajem stanu zapalnego drég oddechowych zwanego ,stanem zapalnym
typu 2", okreslanym na podstawie wysokiej liczby eozynofili (rodzaju biatych krwinek biorgcych
udziat w stanie zapalnym). Lek stosuje sie jako uzupetnienie leczenia podtrzymujacego;

e ciezkiego stanu zapalnego nosa i zatok z wystepowaniem narosli (polipdw) blokujacych drogi
oddechowe w nosie (przewlekte zapalenie btony Sluzowej nosa i zatok z polipami nosa). Lek stosuje
sie u 0s6b dorostych jako uzupetnienie kortykosteroidéw podawanych donosowo w przypadku, gdy
leczenie kortykosteroidami podawanymi doustnie lub we wstrzyknieciu, z zabiegiem chirurgicznym
lub bez niego, nie byto wystarczajgco skuteczne.

Substancja czynng zawartg w leku Exdensur jest depemokimab.

Jak stosowac lek Exdensur

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien przepisywac lekarz z doswiadczeniem w diagnozowaniu i
leczeniu astmy lub przewlektego zapalenia btony $luzowej nosa i zatok przynosowych z wystepowaniem
polipéw nosa.

Lek jest dostepny w amputko-strzykawkach i wstrzykiwaczach. Lek podaje sie we wstrzyknieciu
podskérnym, zwykle w udo lub brzuch, raz na 6 miesiecy. Pacjenci lub ich opiekunowie mogaq
samodzielnie wstrzykiwac lek, o ile lekarz lub pielegniarka uznajg to za stosowne i jesli pacjenci
zostang do tego odpowiednio przeszkoleni.

Lek jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania, a koniecznos¢ kontynuacji terapii powinna by¢
regularnie oceniana przez lekarza.

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

Organizmy pacjentow z niektdrymi rodzajami astmy i przewlektym zapaleniem btony $luzowej nosa i
zatok przynosowych z polipami nosa wytwarzajg zbyt duze ilosci eozynofildw. Wytwarzanie i przezycie
eozynofildéw jest stymulowane przez biatko zwane interleuking-5 (IL-5). Substancja czynna leku
Exdensur, depemokimab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka), ktore zostato
opracowane do przytaczania sie do IL-5. Przytaczajac sie do tego biatka, depemokimab blokuje jego
aktywnos¢, zmniejszajac w ten sposéb liczbe eozynofiléw. Pomaga to ograniczy¢ stan zapalny, co
prowadzi do ztagodzenia objawdw.

Korzysci ze stosowania leku Exdensur wykazane w badaniach

Astma

W dwoch badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Exdensur skutecznie zmniejsza liczbe ciezkich
zaostrzen (atakow) astmy z zapaleniem typu 2 u oséb w wieku od 12 lat, u ktérych astma nie byta
odpowiednio kontrolowana za pomoca standardowego leczenia. W badaniach wziety udziat fgcznie 792
osoby, w tym 30 nastolatkéow (w wieku od 12 do 17 lat), ktorzy otrzymywali albo lek Exdensur, albo
placebo (leczenie pozorowane) jako uzupetnienie standardowego leczenia. Po 52 tygodniach $rednia
liczba ciezkich atakéw rocznie wynosita 0,5 u 0séb, ktére otrzymywaty lek Exdensur, oraz 1,1 u oséb,
ktore otrzymywaty placebo.

Firma przedstawita rdwniez dane uzupetniajace z tych badan dotyczace wptywu leku Exdensur na
jakos$¢ zycia zwigzang ze stanem zdrowia, zgtaszane przez pacjentéw (na podstawie wynikéw z 2
kwestionariuszy (SGRQ i ACQ-5) oceniajacych wptyw astmy na codzienne zycie pacjenta) oraz na
czynnos¢ ptuc (na podstawie FEV1 — maksymalnej objetosci powietrza, jakg pacjent jest w stanie
uwolni¢ w ciggu jednej sekundy). Po 52 tygodniach nie stwierdzono rdéznicy miedzy wynikami
uzyskanymi w skali SGRQ i ACQ-5 ani FEV1 u pacjentéw przyjmujacych lek Exdensur i u pacjentéw
otrzymujacych placebo.

Przewlekte zapalenie zatok przynosowych z polipami nosa

W dwdch badaniach gtdwnych stwierdzono, ze lek Exdensur jest skuteczny w leczeniu oséb dorostych z
ciezkim, przewlektym zapaleniem btony $luzowej nosa i zatok przynosowych z wystepowaniem polipow
nosa. W badaniach uczestniczyto tacznie 540 osoéb, ktére oprdcz standardowego leczenia otrzymywaty
lek Exdensur albo placebo. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byto tgczne zmniejszenie rozmiaréw
polipéw i poprawa w zakresie niedroznosci nosa. Wielkos¢ polipdw mierzono za pomoca oceny
punktowej polipdw nosowych (od 0 do 8; ocena punktowa dla nozdrza od 0 (brak polipéw) do 4 (duze
polipy)). Niedroznos$¢ nosa oceniano za pomocg skali odpowiedzi werbalnej (VRS), wynoszacej od 0
(brak objawéw) do 3 (ciezkie objawy).

Po 52 tygodniach sredni wynik dotyczacy polipéw nosa ulegt poprawie o 0,5 punktu u oséb, ktére
otrzymywaty lek Exdensur, w poréwnaniu z pogorszeniem o 0,1 punktu u osdb, ktore otrzymywaty
placebo. Po zastosowaniu leku Exdensur niedroznos¢ nosa ulegta poprawie $rednio o 0,8 punktu, a w
przypadku placebo - $rednio o 0,5 punktu.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Exdensur

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

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Exdensur (mogace wystgpi¢ u 1 na
10 pacjentow) to reakcje w miejscu wstrzykniecia, w tym bdl, zaczerwienienie, obrzek i swedzenie.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Exdensur w UE

Exdensur jest skuteczny w zmniejszaniu liczby powaznych atakéw astmy z zapaleniem typu 2, gdy jest
stosowany jako leczenie dodatkowe do innych terapii. Stosowanie leku Exdensur nie spowodowato
jednak poprawy jakosci zycia zwigzanej ze stanem zdrowia ani czynnosci ptuc u 0séb z ta postacia
astmy. Lek Exdensur jest réwniez skuteczny w leczeniu ciezkiego przewlektego zapalenia btony
$luzowej nosa i zatok przynosowych z wystepowaniem polipoéw nosa.

Europejska Agencja Lekow (EMA) zauwazyla, ze lek Exdensur jest podawany tylko raz na 6 miesiecy,
co moze ufatwi¢ pacjentom przestrzeganie harmonogramu leczenia. Pod wzgledem bezpieczeristwa
stosowania lek Exdensur byt dobrze tolerowany, a jego dziatania niepozadane byly na ogét tagodne.
Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Exdensur przewyzszajg ryzyko

i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Podczas oceny Agencja skonsultowata sie rdwniez z Europejskim Towarzystwem Choréb Oddechowych,
ktére przedstawito stanowisko pracownikéw stuzby zdrowia na temat choréb i dostepnych obecnie
metod leczenia.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Exdensur

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Exdensur sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Exdensur sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Exdensur

Lek Exdensur otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia

Dalsze informacje dotyczace leku Exdensur znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/exdensur.
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