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

Czym jest lek Nucala i w jakim celu sie go stosuje

Lek Nucala stosuje sie w leczeniu:

e okreslonego rodzaju astmy zwanej astmg eozynofilowg u pacjentéw w wieku od 6 lat. Lek stosuje
sie w skojarzeniu z innymi lekami u pacjentéw z ciezka postacig astmy, ktéra nie jest dobrze
kontrolowana przez dotychczas stosowane leki.

o ciezkiego, przewlektego zapalenia btony $luzowej nosa i zatok przynosowych z wystepowaniem
polipéw nosa (stanu zapalnego btony wyscietajacej nos i zatoki oraz obrzekéw wewnatrz nosa) u
0s6b dorostych. Lek Nucala stosuje sie w skojarzeniu z kortykosteroidem podawanym do nosa w
przypadku, gdy kortykosteroid podawany doustnie lub we wstrzyknieciu, po przeprowadzeniu
zabiegu chirurgicznego lub bez niego, nie dziata wystarczajaco skutecznie;

e eozynofilowej ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (ang. eosinophilic granulomatosis with
polyangiitis, EGPA), chorobie powodujgcej stan zapalny naczyn krwionosnych w ptucach, sercu,
jelitach i nerwach. Moze to prowadzi¢ do astmy, przewlektego zapalenia zatok oraz zwiekszonego
stezenia okreslonego rodzaju biatych krwinek zwanych eozynofilami. Lek Nucala stosuje sie w
skojarzeniu z innymi lekami u pacjentéw w wieku od 6 lat, gdy EGPA ma posta¢ rzutowo-remisyjng
lub nie jest dobrze kontrolowana za pomocg wczesniej stosowanych metod leczenia. Okreslenie
~postac rzutowo-remisyjna” oznacza, ze u pacjenta wystepujg okresy zaostrzenia objawow (rzuty),
a nastepnie okresy ich ustepowania (remisje).

e zespotu hipereozynofilowego (HES), choroba, w ktdrej eozynofile zaczynajg namnazac sie w sposob
niekontrolowany. Lek stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami u os6b dorostych, u ktérych
choroba nie jest dobrze kontrolowana za pomocg wczesniej stosowanych metod leczenia oraz gdy
choroba jest zwigzana z nieprawidtowoscig we krwi lub nie ma oczywistej przyczyny.

Substancja czynng zawartg w leku Nucala jest mepolizumab.
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Jak stosowac lek Nucala

Lek wydawany na recepte. Lek Nucala powinien by¢ przepisywany przez lekarza majacego
doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu ciezkiej astmy eozynofilowej, przewlektego zapalenia btony
$luzowej nosa i zatok przynosowych z polipami nosa, HES lub EGPA.

Lek podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym w gorng czes¢ ramienia, udo lub brzuch raz na 4
tygodnie. Zalecana dawka zalezy od zastosowania i wieku pacjenta. Lek Nucala jest przeznaczony do
dtugotrwatego stosowania. Co roku lekarz powinien ocenia¢ potrzebe kontynuacji leczenia.

Lek Nucala jest dostepny jako roztwér w fabrycznie napetnionych wsrzykiwaczach lub amputko-
strzykawkach, albo w postaci proszku, ktdry znajduje sie w fiolce i z ktdrego sporzadza sie roztwoér do
wstrzykiwan. Po przeszkoleniu pacjent i opiekun mogg samodzielnie stosowac fabrycznie napetnione
wstrzykiwacze lub amputko-strzykawki zawierajgce lek Nucala, natomiast fiolka jest przeznaczona
wytacznie do uzytku przez personel medyczny. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Nucala
znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Nucala

W przypadku astmy eozynofilowej, przewlektego zapalenia btony Sluzowej nosa i zatok przynosowych z
wystepowaniem polipéw nosa, EGPA i HES objawy zwigzane sg ze zbyt duzg liczba eozynofili we krwi
oraz flegma w ptucach, nosie i zatokach. Substancja czynna leku Nucala, mepolizumab, jest rodzajem
biatka zwanym przeciwciatem monoklonalnym, ktére przytacza sie do okreslonej substancji w
organizmie. Mepolizumab przytacza sie do substancji o nazwie interleukina-5, ktéra pobudza
wytwarzanie i przezycie eozynofili. Przytgczajac sie do interleukiny-5, mepolizumab blokuje jej
dziatanie i w ten sposéb zmniejsza liczbe eozynofili. Pomaga to zmniejszy¢ stan zapalny, co powoduje
ztagodzenie objawéw.

Korzysci ze stosowania leku Nucala wykazane w badaniach

Astma eozynofilowa

W trzech badaniach gtéwnych wykazano korzysci ze stosowania leku Nucala w przypadku ciezkiej
astmy eozynofilowej, ktéra nie jest dobrze kontrolowana za pomoca wczesniej stosowanych lekow. W
badaniach tych lek Nucala poréwnywano ze wstrzyknieciem placebo (leczeniem pozorowanym). W
pierwszym badaniu uczestniczyto 616 oséb dorostych i nastolatkéw, ktérym podawano lek Nucala co 4
tygodnie przez rok, oprécz regularnie stosowanych lekéw przeciw astmie. W drugim badaniu
uczestniczyto 576 oséb dorostych i nastolatkéw, ktérym podawano lek Nucala co 4 tygodnie przez 28
tygodni. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci w tych badaniach byta liczba ciezkich napadéw
(zaostrzen) astmy, ktére wystapity w trakcie leczenia; u pacjentow otrzymujacych lek Nucala liczba ta
zmniejszyta sie o okoto potowe.

W trzecim badaniu uczestniczyto 135 pacjentéw, w wiekszosci os6b dorostych, z astma eozynofilowg na
tyle ciezka, ze wymagata regularnego leczenia doustnymi kortykosteroidami, a gtdwnym kryterium
oceny skutecznosci byto zmniejszenie dawki kortykosteroidéw w przypadku stosowania leku Nucala
przez 24 tygodnie w poréwnaniu z placebo. U ponad potowy (37 z 69) pacjentéw otrzymujacych lek
Nucala mozliwe byto zmniejszenie dobowej dawki kortykosteroidéw o ponad 50% do dawki 5 mg lub
mniejszej, a u 10 z nich mozliwe byto catkowite odstawienie kortykosteroidéw, w poréwnaniu z okoto
jedna trzecig os6b otrzymujacych placebo (22 z 66, sposréd ktorych u 5 mozliwe byto przerwanie
stosowania kortykosteroidow).
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Przeprowadzono dodatkowe badanie u dzieci w wieku od 6 do 11 lat, w ktérym wykazano, ze dawka
leku Nucala wynoszaca 40 mg podawana podskérnie powodowata uzyskanie stezenia substancji
czynnej w organizmie zblizonego do wartosci obserwowanych w przypadku standardowych dawek u
o0s6b dorostych. Zmniejszenie liczby eozynofili we krwi uzyskane u dzieci byto takze poréwnywalne z
efektami uzyskanymi w przypadku standardowych dawek u oséb dorostych.

Ciezkie przewlekte zapalenie btony sluzowej nosa i zatok przynosowych z wystepowaniem
polipow nosa

Lek Nucala oceniano u 407 pacjentow z ciezkim, przewlektym zapaleniem btony $luzowej nosa i zatok
przynosowych z wystepowaniem polipéw nosa. Gtéwne kryterium oceny skutecznosci oparto na
wielkosci polipdw mierzonej w skali polipéw nosa [punkty skali od 0 do 8 (punkty od 0, bez polipéw do 4,
duze polipy)] oraz niedroznosci nosa mierzonej w skali VAS systemu oceny objawéw [ktéra miesci sie w
zakresie od 0 (brak niedroznosci) do 10 (catkowita niedroznos¢)]. U pacjentéw otrzymujacych lek Nucala
wynik w skali wielkosci polipéw nosowych poprawit sie o 1,0 punktu po 52 tygodniach leczenia, oraz o
0 punktu u pacjentéw otrzymujacych placebo. Po zastosowaniu leku Nucala niedroznos¢ nosa ulegta
poprawie o 4,4 punktu, a w przypadku placebo — o0 0,82.

Eozynofilowa ziarniniakowatos$¢ z zapaleniem naczyn (EGPA)

Lek Nucala oceniano u 136 pacjentéw otrzymujacych standardowg terapie oprécz leku Nucala lub
placebo. Po 36 i 48 tygodniach leczenia remisje (brak objawéw przedmiotowych i podmiotowych
zapalenia naczyn) uzyskano u 32% (22 z 68) pacjentéw otrzymujacych lek Nucala i u 3% (2 z 68)
pacjentéw przyjmujacych placebo.

Zespot hipereozynofilowy (HES)

W badaniu z udziatem 108 pacjentéw wykazano, ze stosowanie leku Nucala doprowadzito do
zmniejszenia liczby zaostrzen choroby. Podczas stosowania albo placebo, albo leku Nucala przez 32
tygodnie nawroty wystapity u 15 z 54 (28%) pacjentéw przyjmujacych lek Nucala, i u 30 z 54 (56%)
pacjentéw przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Nucala

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Nucala (mogace wystapi¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentéw) to bol gtowy. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze
stosowaniem leku Nucala znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Nucala w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Nucala przewyzszajgq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. U oséb dorostych za istotne uznano
zmniejszenie liczby ciezkich napadéw astmy, a co za tym idzie koniecznosci hospitalizacji, ktére
przewyzszato niewielkie ryzyko dziatan niepozadanych. Za istotne klinicznie uznano takze zmniejszenie
dawki kortykosteroidéw, ze wzgledu na potencjalne powiktania zwigzane z dtugotrwatym leczeniem
kortykosteroidami. U dzieci astma eozynofilowa wystepuje rzadko, a zatem dane na jej temat sg
ograniczone. Na podstawie dostepnych danych Agencja uznata, ze lek Nucala ma podobne dziatanie u
0s06b dorostych i dzieci, a zatem wyniki uzyskane u os6b dorostych maja zastosowanie réwniez w
odniesieniu do dzieci z astma eozynofilowg. Wykazano rowniez, ze lek Nucala jest korzystny w
odniesieniu do dopuszczalnego profilu bezpieczenstwa stosowania u pacjentéw z przewlektym
zapaleniem btony $luzowej nosa i zatok przynosowych z wystepowaniem polipéw nosa, EGPA lub HES,
w zwigzku z czym Agencja zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Nucala

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Nucala 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 na temat stosowania leku Nucala sq stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Nucala sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Nucala

Lek Nucala otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 2 grudnia 2015
r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 10.2021.
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