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

Czym jest lek Fymskina i w jakim celu sie go stosuje

Fymskina jest lekiem stosowanym w leczeniu:

e umiarkowanej do ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (choroby powodujacej powstawanie
czerwonych, tuszczacych sie zmian na skdrze). Lek stosuje sie u 0séb dorostych i dzieci w wieku
powyzej 6 lat, ktorych stan sie nie poprawit po zastosowaniu innych ogdlnoustrojowych
(oddziatujacych na caty organizm) terapii tuszczycy, takich jak cyklosporyna, metotreksat lub PUVA
(psoralen i ultrafiolet A), badz ktére nie mogg stosowac takich terapii. PUVA to metoda leczenia, w
ktdérej pacjent przyjmuje lek o nazwie psoralen, a nastepnie jest naswietlany promieniowaniem
ultrafioletowym;

e aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawow (stanu zapalnego stawow towarzyszacego
tuszczycy) u 0s6b dorostych, ktérych stan nie ulegt wystarczajacej poprawie po zastosowaniu
innych terapii za pomoca tzw. lekéw przeciwreumatycznych modyfikujacych przebieg choroby (ang.
disease-modifying anti-rheumatic drugs, DMARD). Lek Fymskina mozna stosowa¢ w monoterapii
lub w skojarzeniu z metotreksatem (lek z grupy DMARD);

e umiarkowanej albo cigzkiej postaci aktywnej choroby Crohna (choroba powodujaca stan zapalny
jelita grubego) u osdéb dorostych, u ktérych stan zdrowia nie ulegt dostatecznej poprawie po
zastosowaniu innych rodzajow leczenia.

Substancja czynng zawartg w leku Fymskina jest ustekinumab. Lek Fymskina jest lekiem biologicznym
oraz biopodobnym. Oznacza to, ze lek Fymskina jest bardzo podobny do innego leku biologicznego
(zwanego takze lekiem referencyjnym), ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Lekiem
referencyjnym dla leku Fymskina jest Stelara. Dodatkowe informacje na temat lekdéw biopodobnych
mozna znalez¢ tutaj.

Jak stosowac¢ lek Fymskina

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno przebiega¢ pod nadzorem lekarza posiadajgcego
doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu choréb, w ktérych lek jest stosowany.
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W przypadku tuszczycy plackowatej i fuszczycowego zapalenia stawdéw lek Fymskina podaje sie we
wstrzyknieciu podskornym. Drugie wstrzykniecie podaje sie po 4 tygodniach od pierwszego, a
nastepnie lek jest wstrzykiwany co 12 tygodni.

W przypadku choroby Crohna leczenie rozpoczyna sie od podania leku Fymskina we wlewie dozylnym
(kroplowce) trwajgcym co najmniej godzine. Osiem tygodni po pierwszym wlewie lek Fymskina podaje
sie we wstrzyknieciu podskérnym. Nastepnie pacjentom nalezy podawac lek Fymskina we
wstrzyknieciu podskérnym co 8-12 tygodni w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie.

Za zgodgq lekarza pacjent lub opiekun mogaq zosta¢ przeszkoleni i samodzielnie wykonywac
wstrzykniecia podskérne leku Fymskina. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Fymskina
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Fymskina

Substancja czynna zawarta w leku Fymskina, ustekinumab, to przeciwciato monoklonalne — rodzaj
biatka, ktdére zostato specjalnie opracowane, aby rozpoznawac i wigza¢ konkretny cel w organizmie.
Ustekinumab faczy sie z dwiema czasteczkami sygnatowymi uktadu odpornosciowego o nazwie
interleukina 12 oraz interleukina 23. Obie te czasteczki biorg udziat w procesie zapalnym i innych
procesach, ktére odgrywajg istotng role w przebiegu tuszczycy, tuszczycowego zapalenia stawow oraz
choroby Crohna. Blokujac dziatanie tych czasteczek, ustekinumab zmniejsza aktywnos¢ uktadu
odpornosciowego i fagodzi objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Fymskina wykazane w badaniach

Badania laboratoryjne poréwnujace lek Fymskina z lekiem Stelara wykazaty, ze substancja czynna leku
Fymskina wykazuje znaczne podobienstwo do substancji czynnej leku Stelara pod wzgledem struktury,
czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach udowodniono réwniez, ze po zastosowaniu leku
Fymskina stezenie substancji czynnej w organizmie jest zblizone do wartosci uzyskiwanej po podaniu
leku Stelara.

Ponadto badanie z udziatem 392 pacjentdéw z tuszczyca plackowatg o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego wykazato, ze lek Fymskina byt rdwnie skuteczny jak lek Stelara w poprawie objawodw.
Poprawa wynikow w zakresie objawdw po 12 tygodniach byta podobna w przypadku obu lekdw.

Z uwagi na to, ze lek Fymskina jest lekiem biopodobnym, nie ma potrzeby powtarza¢ w odniesieniu do
leku Fymskina wszystkich badan skutecznosci przeprowadzonych dla leku Stelara.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Fymskina

Dokonano oceny bezpieczenstwa stosowania leku Fymskina i na podstawie wszystkich
przeprowadzonych badan dziatania niepozadane leku uznano za poréwnywalne z dziataniami
niepozadanymi leku referencyjnego Stelara.

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ustekinumabu (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 20 pacjentow) to: bdl gtowy i zapalenie nosogardta (stan zapalny nosa i gardifa).
Najpowazniejsze dziatanie niepozadane zgtaszane przy stosowaniu ustekinumabu to ciezka
nadwrazliwo$¢ (reakcja alergiczna).

Leku Fymskina nie wolno podawac pacjentom, u ktdérych lekarz stwierdzi istotne, aktywne zakazenie.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Fymskina w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych lek
Fymskina wykazuje znaczne podobienstwo pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej
do leku Stelara i jest w taki sam sposob dystrybuowany w organizmie. Ponadto w badaniu dotyczacym
tuszczycy plackowatej leki Fymskina i Stelara sg réwnowazne pod wzgledem bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci.

Uznano, ze wszystkie te dane wystarczajg do tego, by stwierdzi¢, ze lek Fymskina bedzie dziatat w ten
sam sposob co lek Stelara w jego zarejestrowanych wskazaniach. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie,
ze — podobnie jak w przypadku leku Stelara — korzysci ptynace ze stosowania leku Fymskina
przewyzszaja rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Fymskina

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

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

Inne informacje dotyczace leku Fymskina

Lek Fymskina otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej od dnia
25 wrzesnia 2024 r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 02.2025.
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