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Przeglad wiedzy na temat leku Qoyvolma i uzasadnienie u%\g(enia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE é\/

QQ

Czym jest lek Qoyvolma i w jakim celu sie go stos@

Qoyvolma to lek stosowany w leczeniu: Q,b

e umiarkowanej do ciezkiej postaci tuszczycy pIackowatej@horoby powodujgcej wystepowanie
czerwonych, tuszczacych sie plam na skorze). Lek st sie u 0sob dorostych i dzieci w wieku
powyzej 6 lat, ktorych stan sie nie ulegt poprawie&@astosowaniu innych ogdlnoustrojowych
(oddziatujacych na caty organizm) terapii tuszcz takich jak cyklosporyna, metotreksat lub PUVA
(psoralen i ultrafiolet A), badz u pacjentdéw, k&ie mogg stosowac takich terapii. PUVA to
metoda leczenia, w ktdrej pacjent przyjmuj %k 0 nazwie psoralen, a nastepnie jest poddawany
naswietlaniom promieniowaniem ultrafiol JQym;

e czynnej postaci tfuszczycowego zapal r@stawéw (stanu zapalnego stawdw towarzyszacego
tuszczycy) u 0s6b dorostych, ktéry %n nie ulegt wystarczajacej poprawie po zastosowaniu tzw.
lekow przeciwreumatycznych m ujacych przebieg choroby (DMARD). Lek Qoyvolma mozna
stosowa¢ w monoterapii lub w '{ke]arzeniu z metotreksatem (lek z grupy DMARD);

e umiarkowanej do ciezkiej @nej choroby Crohna (choroba powodujgca zapalenie jelita) u oséb
dorostych i dzieci o mas'uvia’fa co najmniej 40 kg, ktorych stan nie ulegt wystarczajacej poprawie
po zastosowaniu innchmetod leczenia lub ktére nie mogaq stosowac takich innych terapii;

¢ umiarkowanego luly ciezkiego czynnego wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (stan zapalny
jelita grubego, l«t‘é}%powoduje powstawanie owrzodzen i krwawienie) u 0séb dorostych, ktérych
stan nie ulegt tarczajacej poprawie po zastosowaniu innych terapii lub ktére nie mogg stosowac
takich inny rapii.

Substancja, ng zawartg w leku Qoyvolma jest ustekinumab. Lek Qoyvolma jest lekiem
biologiczr%. Lek Qoyvolma jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Qoyvolma jest bardzo
podo ’ge!o innego leku biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktéry jest juz

do ony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Qoyvolma jest lek
Stba. Wiecej informacji na temat lekéw biopodobnych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i

’Q owiedziami tutaj.
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Jak stosowa¢ lek Qoyvolma

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno przebiega¢ pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w
rozpoznawaniu i leczeniu choréb, w ktérych stosuje sie lek Qoyvolma. QO

Lek Qoyvolma podaje sie we wlewie dozylnym (kropldwce) lub we wstrzyknieciu podskérnym za (O
pomoca amputko-strzykawki. ‘Q

O

W leczeniu tuszczycy plackowatej i w tuszczycowego zapalenia stawdw lek Qoyvolma podabsie we
wstrzyknieciu podskdrnym. Po uptywie 4 tygodni od podania pierwszego wstrzykniecia w@onuje sie
drugie wstrzykniecie, a nastepnie lek jest wstrzykiwany co 12 tygodni. Q/

W przypadku choroby Crohna i wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego leczenie ro@czyna sie od
podania wlewu dozylnego trwajacego co najmniej godzine. Po 8 tygodniach od nia pierwszego
wlewu lek Qoyvolma podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym. Nastepnie lek &olma nalezy
podawac we wstrzyknieciu podskérnym co 8-12 tygodni w zaleznosci od od@ iedzi na leczenie.

Za zgodgq lekarza pacjent lub opiekun moga zostacé przeszkoleni i samoQ‘gﬁie wykonywac

wstrzykniecia leku Qoyvolma . O

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

Jak dziata lek Qoyvolma {\\’O

Substancja czynna zawarta w leku Qoyvolma, ustekin b, to przeciwciato monoklonalne — rodzaj

organizmie. Ustekinumab taczy sie z dwiema cz zkami sygnatowymi uktadu odpornosciowego o
nazwie interleukina 12 oraz interleukina 23. OI@ e czasteczki biorg udziat w procesie zapalnym i
innych procesach, ktére odgrywaja znacza_ca_@e w przebiegu tuszczycy, tuszczycowego zapalenia
stawow, choroby Crohna i wrzodziejgcego @palenia jelita grubego. Przytaczajac sie do nich i blokujac

ich dziatanie, ustekinumab zmniejsza aé/ nos¢ uktadu odpornosciowego i tagodzi objawy choroby.

biatka, ktére zostato opracowane do rozpoznawanias'quania konkretnego receptora docelowego w

Korzysci ze stosowania Ie:l\?Qoyvolma wykazane w badaniach

Badania laboratoryjne poréwnu@e lek Qoyvolma z lekiem Stelara wykazaty, ze substancja czynna
zawarta w leku Qoyvolma jeé‘})ardzo podobna do substancji czynnej zawartej w leku Stelara pod
wzgledem struktury, czys @zi i aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réwniez, ze po
zastosowaniu leku Qoyv(oqba poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny jak w przypadku
leku Stelara.

/\/

Ponadto w badan‘l\g’udzia’rem 509 pacjentéw z tuszczycg plackowatg o nasileniu od umiarkowanego do
ciezkiego wykgﬁ%&%, ze lek Qoyvolma jest réwnie skuteczny jak lek Stelara w tagodzeniu objawéw
choroby. Po (ZJ ygodniach leczenia objawy pacjentéw ulegly ztagodzeniu w podobnym zakresie w

przypadku\ lekow.
Ponie@{)oyvolma jest lekiem biopodobnym, badania skutecznosci ustekinumabu przeprowadzone w

od&@eniu do leku Stelara nie musza by¢ powtarzane w odniesieniu do leku Qoyvolma.

.@zyko zwigzane ze stosowaniem leku Qoyvolma

Bezpieczenstwo leku Qoyvolma zostato ocenione i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan
dziatania niepozadane zwigzane z jego stosowaniem uznaje sie za porownywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku Stelara.
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Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Qoyvolma znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem ustekinumabu (mogace wystapic czeéciqb
niz u 1 na 20 pacjentéw) to bdl glowy i zapalenie btony sluzowej nosa i gardta. Najpowazniejsze O
dziatanie niepozadane zgtaszane przy stosowaniu ustekinumabu to ciezka nadwrazliwos¢ (reakc'af\
alergiczna). o

Leku Qoyvolma nie wolno podawac pacjentom, u ktérych lekarz stwierdzi istotne czynne z@ienie.

o

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Qoyvolma w UE Q

Europejska Agencja Lekéw uznata — ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi Ieké@%opodobnych - lek
Qoyvolma jest bardzo podobny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnos '/Ajplogicznej do leku
Stelara i jest w taki sam sposoéb dystrybuowany w organizmie. Ponadto w baqgﬁu dotyczacym
tuszczycy plackowatej leki Qoyvolma i Stelara sg réwnowazne pod wzgledéﬁQbezpieczeﬁstwa
stosowania i skutecznosci. Q

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajace d@ierdzenia, ze lek Qoyvolma
bedzie dziatat tak samo jak lek Stelara w zatwierdzonych wskazapjach. Dlatego tez Agencja wyrazita
opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku Stelara — korzysci c{&osowania leku Qoyvolma
przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosow;ﬁa w UE.

. N

Srodki podejmowane w celu zapewnieni%kzpiecznego i skutecznego
stosowania leku Qoyvolma )

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego owania leku Qoyvolma w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta z to zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow. Q

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, :@ o stosowaniu leku Qoyvolma sa stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane Ie@ oyvolma sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie

czynnosci konieczne do ochrony pa;@téw.
Inne informacje dotycz leku Qoyvolma

W dniu 2 czerwca 2025 r. @Qoyvolma otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne w catej
Unii Europejskiej. sQ

Dalsze informacje do ace leku Qoyvolma znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/ma@’ nes/human/EPAR/goyvolma.

N
Data ostatniej,'\@alizacji: 09.2025.
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