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

Czym jest lek Nemluvio i w jakim celu sie go stosuje

Nemluvio jest lekiem stosowanym u oséb dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych w leczeniu
atopowego zapalenia skory (zwanego rowniez wypryskiem atopowym, ktéry powoduje swedzenie,
zaczerwienie i suchos$¢ skoéry) lub u oséb dorostych w leczeniu $wierzbigczki guzkowej o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego (przewlektej choroby skéry z wysypka charakteryzujacq sie intensywnie
swedzacymi grudkami). Lek mozna stosowac u pacjentéw, ktorzy mogq by¢ leczeni lekami
ogoélnoustrojowymi (lekami podawanymi doustnie lub we wstrzyknigciu).

Substancja czynng zawartg w leku Nemluvio jest nemolizumab.
Jak stosowac lek Nemluvio

Lek Nemluvio jest dostepny w postaci napetnionych fabrycznie pdtautomatycznych wstrzykiwaczy i
amputko-strzykawek. Podaje sie go w postaci wstrzykniecia podskérnego. Lek wydawany na recepte.
Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w diagnozowaniu i leczeniu
choréb, w ktérych stosuje sie lek Nemluvio.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Nemluvio znajduje si¢ w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Nemluvio

Substancja czynna leku Nemluvio, nemolizumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktére zostato zaprojektowane w taki sposéb, aby przytaczato sie do interleukiny 31 (IL-31) i hamowato
jej dziatanie. IL-31 wptywa na powstawanie stanu zapalnego i $wigdu skéry, obserwowanych u 0sé6b z
atopowym zapaleniem skory i $wierzbigczka guzkowg. Hamujac dziatanie 1L-31, lek Nemluvio tagodzi
te objawy.
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Korzysci ze stosowania leku Nemluvio wykazane w badaniach
Atopowe zapalenie skory

W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem oséb dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z atopowym
zapaleniem skéry o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego lek Nemluvio zmniejszat zakres i
nasilenie atopowego zapalenia skory skuteczniej niz placebo (leczenie pozorowane). W obu badaniach
pacjentom, u ktérych leki stosowane miejscowo nie dziataty wystarczajaco dobrze, podawano lek
Nemluvio lub placebo w skojarzeniu z leczeniem podstawowym, np. kremem lub $rodkiem
nawilzajacym do skéry zawierajacym kortykosteroidy. W badaniach oceniano, po 16 tygodniach,
zmniejszenie nasilenia wysypki skdrnej, ktéra oceniana byta przez badaczy, oraz zakresu i nasilenia
wypryskow ocenianych przy uzyciu wskaznika oceny obszaru i nasilenia wyprysku (EASI).

W pierwszym badaniu z udziatem 941 pacjentéw lek Nemluvio skutecznie usungt lub prawie catkowicie
usunat zmiany skérne u 35,6% (221 z 620) pacjentéw, w poréwnaniu z 24,6% (79 z 321) pacjentow,
ktérym podawano placebo. Ponadto u 43,5% (270 z 620) pacjentéw otrzymujacych lek Nemluvio
odnotowano zmniejszenie zakresu i nasilenia wypryskéw o co najmniej 75%, w poréwnaniu z 29,0%
(93 z 321) pacjentéw otrzymujacych placebo.

W drugim badaniu z udziatem 787 pacjentéw lek Nemluvio skutecznie usunat lub prawie catkowicie
usunat zmiany skérne u 37,7% (197 z 522) pacjentéw, w poréwnaniu z 26,0% (69 z 265) pacjentow,
ktérym podawano placebo. Ponadto u 42,1% (220 z 522) pacjentéw otrzymujacych lek Nemluvio
odnotowano zmniejszenie zakresu i nasilenia wypryskoéw o co najmniej 75%, w poréwnaniu z 30,2%
(80 z 265) pacjentdéw otrzymujacych placebo.

Swierzbiaczka guzkowa

W dwdéch badaniach gtéwnych z udziatem oséb dorostych ze $Swierzbigczka guzkowg o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego lek Nemluvio skuteczniej niz placebo zmniejszat nasilenie Swiadu i
wysypki skornej wywotywanych przez $wierzbigczke guzkowa. W obu badaniach pacjentom podawano
lek Nemluvio lub placebo. W trakcie badania pacjenci mogli w dalszym ciggu stosowac srodki
nawilzajgce. W badaniach oceniano, po 16 tygodniach, zmniejszenie nasilenia $wigdu [przy uzyciu
wskaznika szczytowego nasilenia w numerycznej skali oceny $wigdu (PP NRS), ktéra ocenia stopien
nasilenia $wigdu zgtaszany przez pacjentéw w skali od O (brak) do 10 (najgorsze)] oraz nasilenia
wysypki skdrnej ocenianej przez badaczy.

W pierwszym badaniu z udziatem 286 pacjentéw 58,4% (111 ze 190) pacjentéw stosujacych lek
Nemluvio wykazato zmniejszenie nasilenia swedzenia o co najmniej 4 punkty w skali PP NRS, w
poréwnaniu z 16,7% (16 z 96) pacjentéw otrzymujacych placebo. Ponadto lek Nemluvio skutecznie
usunat lub prawie catkowicie usunat zmiany skérne u 26,3% (50 ze 190) pacjentéw, w poréwnaniu z
7,3% (7 z 96) pacjentow, ktorym podawano placebo.

W drugim badaniu z udziatem 274 pacjentéw u 56,3% (103 ze 183) pacjentéw stosujacych lek
Nemluvio odnotowano poprawe o co najmniej 4 punkty w skali PP NRS, w poréwnaniu z 20,9% (19 z
91) pacjentéw otrzymujacych placebo. Ponadto lek Nemluvio skutecznie usunat lub prawie catkowicie
usunat zmiany skérne u 37,7% (69 ze 183) pacjentéw, w poréwnaniu z 11,0% (10 z 91) pacjentow,
ktérym podawano placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Nemluvio

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Nemluvio znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.
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U 0s6b z atopowym zapaleniem skory i $wierzbigczkg guzkowa najczestsze dziatania niepozadane
zwigzane ze stosowaniem leku Nemluvio (moggace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to reakcje alergiczne
i reakcje w miejscu wstrzykniecia. U osob ze $wierzbigczkg guzkowa moze takze wystgpié bol gtowy,
atopowe zapalenie skory i wyprysk u 1 na 10 pacjentow.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Nemluvio w UE

W badaniach wykazano, ze lek Nemluvio zapewnia znaczacg poprawe w zakresie objawéw choroby u
pacjentow z atopowym zapaleniem skoéry i S$wierzbigczkg guzkowaq, a dziatania niepozadane byty na
0got tagodne i mozliwe do opanowania. W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekéw uznata, ze
korzysci ptynace ze stosowania leku Nemluvio przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Nemluvio

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Nemluvio 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 lekéw, dane o stosowaniu leku Nemluvio sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Nemluvio sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Nemluvio

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