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

Czym jest lek Piasky i w jakim celu sie go stosuje

Piasky jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych o masie
ciata co najmniej 40 kg, u ktérych wystepuje napadowa nocna hemoglobinuria (ang. paroxysmal
nocturnal haemoglobinuria, PNH).

PNH jest choroba, w ktérej nadmierna hemoliza (rozktad czerwonych krwinek) powoduje
niedokrwistos¢ (niski poziom hemoglobiny — biatka w czerwonych krwinkach, ktére przenosi tlen w
organizmie), zakrzepice (zakrzepy krwi w naczyniach krwionosnych), pancytopenie (niski poziom
krwinek) i ciemne zabarwienie moczu (z powodu duzych ilosci hemoglobiny uwalnianej do moczu).

Lek Piasky stosuje sie u pacjentow z hemolizg i objawami duzej aktywnosci choroby oraz u pacjentow,
ktorzy sq stabilni po leczeniu inhibitorem C5 (innym lekiem stosowanym w leczeniu PNH) przez co
najmniej 6 miesiecy.

Substancja czynng zawartg w leku Piasky jest krowalimab.
Jak stosowac¢ lek Piasky

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpocza¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
pacjentéw z zaburzeniami krwi.

Pierwszg dawke leku Piasky podaje sie w postaci wlewu dozylnego (kropldwki). Nastepnie lek podaje
sie we wstrzyknieciu podskérnym raz w tygodniu przez pierwsze 4 tygodnie, a nastepnie co cztery
tygodnie. Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci mogg sami wykonywac wstrzykniecia leku w domu
bez nadzoru medycznego.

Lek Piasky jest przeznaczony do diugotrwatego stosowania, o ile u pacjenta nie wystgpia powazne
dziatania niepozadane.

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

Substancje czynng leku Piasky, krowalimab, jest ciatem monoklonalnym (rodzajem biatka)
opracowanym w taki sposéb, aby wigzato sie z biatkiem C5 dopetniacza stanowigcym czes¢ uktadu
odpornosciowego organizmu, okreslanego jako ,uktad dopetniacza”.

U pacjentow z PNH biatka dopetniacza sg nadmiernie aktywne i powodujg uszkodzenie wiasnych
komoérek pacjenta. Blokujac C5, krowalimab zapobiega uszkadzaniu komoérek przez biatka
uzupetniajace, zwtaszcza czerwonych krwinek, przyczyniajac sie w ten sposob do tagodzenia objawdw
choroby.

Korzysci ze stosowania leku Piasky wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 204 dorostych pacjentéw z PNH, ktérzy nie byli wczesniej leczeni
inhibitorem dopetniacza, lek Piasky byt tak samo skuteczny jak ekulizumab (inny lek stosowany w
leczeniu PNH) w kontrolowaniu hemolizy i zmniejszeniu koniecznosci transfuzji krwi.

Po 24 tygodniach leczenia u okoto 79% pacjentow, ktorym podawano lek Piasky, udato sie uzyskac
kontrole hemolizy, co mierzono za pomocg stezenia enzymu dehydrogenazy mleczanowej (ang. lactate
dehydrogenase, LDH) we krwi, ktore odzwierciedla rozpad krwinek czerwonych; u pacjentow
przyjmujacych ekulizumab byto to takze okoto 79%. Ponadto transfuzja krwi nie byta konieczna u 66%
(88 ze 134) pacjentéw, ktorym podawano lek Piasky, i u 68% (47 z 69) pacjentéw, ktérym podawano
ekulizumab, w celu zwiekszenia stezenia czerwonych krwinek.

Wyniki te zaobserwowano rowniez w matej grupie 6 dzieci z PNH, ktérym podawano lek Piasky.
Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Piasky

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

Najczestsze dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) obejmujq
reakcje z udziatem komplekséw immunologicznych typu III (nieprawidtowa reakcja immunologiczna, w
ktérej przeciwciata przytaczajg sie do leku i tworzg skupiska gromadzace sie w tkankach ciata,
wywotujace objawy obejmujace goraczke, bdl stawow, swiad i wysypke) u pacjentdw, u ktérych
zmieniono leczenie z innego inhibitora C5 na lek Piasky, zakazenia gornych drég oddechowych (nosa i
gardto), gorgczka, bdl gtowy i reakcje zwigzane z wlewem.

Najpowazniejsze dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéow) obejmujg reakcje z
udziatem komplekséw immunologicznych typu III u pacjentéw, u ktérych zmieniono leczenie z innego
inhibitora C5 na lek Piasky i zapalenie ptuc (zakazenie ptuc).

W zaleznoséci od dziatania leku Piasky, moze on zwiekszac¢ ryzyko wystgpienia zakazen, w tym
zakazenia meningokokowego. Leku Piasky nie wolno podawacé osobom z zakazeniem wywotanym przez
Neisseria meningitides; leku nie wolno rowniez podawac pacjentom, ktorzy nie zostali zaszczepieni
przeciwko tej bakterii, chyba ze zaplanowali szczepienie i przyjmowali odpowiednie antybiotyki w celu
zmniejszenia ryzyka zakazenia do czasu szczepienia i przez dwa tygodnie po nim.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Piasky w UE

Osoby z PNH potrzebuja leczenia przez cate zycie ze wzgledu na swoje objawy. Lek Piasky oferuje
dodatkowg opcje leczenia, ktéra po pierwszych 4 tygodniach leczenia wymaga przyjmowania tylko raz
na 4 tygodnie i mozna jg samodzielnie wstrzykiwa¢ w domu. Wykazano, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Piasky sg porownywalne z korzysciami ze stosowania innych inhibitoréw C5 pod
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wzgledem kontrolowania hemolizy i zmniejszania koniecznosci transfuzji krwi. Profil bezpieczerstwa
leku uznaje sie za mozliwy do kontrolowania, biorac pod uwage stosowane $rodki majace na celu
zminimalizowanie ryzyka. U pacjentéw, ktdrzy zmieniajg leczenie na lek Piasky z innych inhibitoréw C5,
reakcje z udziatem komplekséw immunologicznych typu III sg spodziewanym ryzykiem, ktére nalezy
wzig¢ pod uwage. Europejska Agencja Lekdéw uznata zatem, ze korzysci ze stosowania leku Piasky
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Piasky

Firma, ktéra wprowadza lek Piasky do obrotu dopilnuje, aby przepisanie leku miato miejsce wytacznie
po sprawdzeniu, czy pacjent zostat zaszczepiony przeciwko N. meningitides, i przesle lekarzom
przepisujacym lek i farmaceutom przypomnienie o koniecznoéci sprawdzenia, czy niezbedne sg dalsze
szczepienia dla pacjentéw przyjmujacych lek Piasky. Firma dostarczy rowniez lekarzom i pacjentom
materiaty edukacyjne na temat ryzyka zakazen powodowanych przez bakterie meningokokowe,
koniecznosci szczepienia sie i ryzyka wystapienia ciezkiej hemolizy po zakonczeniu leczenia. Ponadto
pacjenci otrzymajg karte, ktdérg zawsze powinni nosi¢ przy sobie, zawierajacg informacje na temat
kluczowych objawdéw przedmiotowych i podmiotowych zakazenia meningokokami oraz ciezkich reakcji
alergicznych, a takze instrukcje dotyczace tego, kiedy nalezy zgtosi¢ sie do lekarza w nagtych
wypadkach.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Piasky w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéow.

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

Inne informacje dotyczace leku Piasky

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