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

Czym jest lek Litfulo i w jakim celu sie go stosuje

Litfulo to lek stosowany w leczeniu oséb dorostych i mtodziezy powyzej 12. roku zycia z ciezkimi
przypadkami tysienia plackowatego, chorobg autoimmunologiczng (chorobg wywotywang przez system
obronny organizmu, atakujaca zdrowe tkanki) powodujacq utrate wloséw na skoérze gtowy lub w innych
czesciach ciata.

Substancja czynng zawartg w leku Litfulo jest ritlecitynib.

Jak stosowac lek Litfulo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
diagnozowaniu i leczeniu tysienia plackowatego.

Lek Litfulo jest dostepny w postaci kapsutek przyjmowanych doustnie raz na dobe. Leczenie nalezy
przerwac lub wstrzymad, jezeli u pacjentdow wystgpia powazne zakazenia lub niskie stezenie komdrek
krwi. Leczenie nalezy przerwa¢, jezeli po 36 tygodniach nie wystgpi poprawa.

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

Jak dziata lek Litfulo

U oséb z tysieniem plackowatym uktad odpornosciowy atakuje peczki wtoséw i powoduje catkowite
spowolnienie lub zatrzymanie wzrostu wioséw, co prowadzi do utraty wiloséw. Substancja czynna leku
Litfulo, ritlecitynib, jest lekiem immunosupresyjnym (lekiem zmniejszajacym aktywnos¢ uktadu
odpornosciowego). Jego dziatanie polega na blokowaniu dziatania niektérych enzymoéw zwanych
kinazami JAK3 i TEC, ktére odgrywajg wazng role w procesie zapalnym. Blokujac dziatanie tych
enzymow, ritlecitynib zmniejsza stan zapalny, co umozliwia ponowne wypadanie wtoséw u o0séb z
wytysieniem plackowatym.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Korzysci ze stosowania leku Litfulo wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Litfulo oceniano w badaniu gtéwnym z udziatem 718 0s6b dorostych i
mitodziezy w wieku powyzej 12 lat z ciezkimi przypadkami tysienia plackowatego, z czego 261
pacjentom lek Litfulo podawano w dawce 50 mg lub podano im placebo (leczenie pozorowane). Przed
rozpoczeciem leczenia u wszystkich pacjentéw doszto do utraty ponad 50% wtosow na skérze gtowy.
Po 24 tygodniach leczenia objawy choroby zmniejszyly sie u pacjentéw otrzymujacych lek Litfulo: 13%
z nich poddano niemal remisji, co oznacza, ze stopien pokrycia wiosami na skdrze gtowy wynosit ponad
90%, a u 23% ponad 80%. Takg poprawe odnotowano u 1,5 % pacjentéw otrzymujacych placebo. Po
48 tygodniach 31 % pacjentow przyjmujacych lek Litfulo znajdowato sie w poblizu remisji. W
przypadku zapytania, czy tysienie ustapito, 49 % pacjentdéw, ktérym podawano lek Litfulo, stwierdzito,
ze ich stan ulegt umiarkowanej lub znacznej poprawie w poréwnaniu z 9 % pacjentéw, ktérym
podawano placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Litfulo

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Litfulo (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to: biegunka, tradzik, zakazenia gornych drég oddechowych (nosa i gardta), pokrzywka
(swedzaca wysypka), wysypka, zapalenie mieszkow wtosowych i zawroty gtowy.

Leku Litsfulo nie wolno stosowac u pacjentéow z czynnymi ciezkimi zakazeniami, w tym gruzlica, lub
ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Leku nie wolno réwniez stosowac u kobiet w cigzy lub
karmigcych piersia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Litfulo w UE

Wykazano, ze lek Litfulo jest skuteczny w leczeniu ciezkich przypadkéw tysienia plackowatego u os6b
dorostych i mtodziezy, a korzysci z jego stosowania utrzymywaty sie wraz z uptywem czasu. Chociaz
dziatania niepozadane leku Litfulo uznano za mozliwe do kontrolowania, istniejg watpliwosci dotyczace
dtugotrwatego stosowania leku ze wzgledu na ograniczone dane. Wprowadzono szereg srodkéw w celu
zminimalizowania ryzyka zwigzanego ze stosowaniem leku Litfulo.

Biorac pod uwage znaczenie ponownego wzrostu wtoséw u pacjentéw z ciezkimi przypadkami tysienia
plackowatego, Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Litfulo
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Litfulo

Firma, ktora wprowadza lek Litfulo do obrotu, musi dostarczy¢ materiaty edukacyjne dla personelu
medycznego i pacjentdw zawierajace informacje na temat bezpieczenstwa stosowania leku, w
szczegoblnosci dotyczace ryzyka zakazen, chordb uktadu krgzenia (chordb serca lub naczyn
krwiono$nych), nowotwordw, neurotoksycznosci (uszkodzenia uktadu nerwowego) i toksycznosci dla
nienarodzonego dziecka podczas jego narazenia w czasie cigzy.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Litfulo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Litfulo sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Litfulo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie

czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Litfulo

Dalsze informacje na temat leku Litfulo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/litfulo.
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