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

Czym jest lek Velsipity i w jakim celu sie go stosuje

Velsipity jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb w wieku 16 lat i starszych chorych na wrzodziejace
zapalenie jelita grubego (choroba powodujgca stan zapalny i owrzodzenia wyscidtki jelita). Lek stosuje
sie w leczeniu choroby o umiarkowanej lub ciezkiej aktywnosci, gdy standardowe leczenie lub leki
biologiczne (leki wytwarzane przez komérki hodowane w laboratorium) nie zadziataty wystarczajaco
skutecznie lub nie moga by¢ stosowane u pacjenta.

Substancja czynng zawartg w leku Velsipity jest etrasymod.
Jak stosowac lek Velsipity

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno odbywac sie pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w
leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

Lek jest dostepny w postaci tabletek przyjmowanych doustnie raz na dobe. Na poczatku stosowania
leku Velsipity moze on tymczasowo powodowac spowolnienie akcji serca lub zaburzenia rytmu serca,
co moze prowadzi¢ do zawrotéw gtowy lub zmeczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich
dziatan niepozadanych, przez pierwsze 3 dni leczenia lek nalezy przyjmowac podczas positkdw.

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

Jak dziata lek Velsipity

Substancja czynna leku Velsipity, etrasymod, blokuje dziatanie biatka zwanego receptorem sfingozyno-
1-fosforanu (ang. sphingosine-1-phosphate, S1P), ktére uczestniczy w kontrolowaniu przeptywu
limfocytow (rodzaju biatych krwinek uczestniczacych w procesie zapalnym) w organizmie. Blokujac
receptor S1P, etrasymod zapobiega przemieszczaniu sie limfocytéw z weztdéw chtonnych do jelit.
Przewiduje sie, ze pomoze to zmniejszy¢ stan zapalny w jelicie i inne objawy choroby.
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Korzysci ze stosowania leku Velsipity wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Velsipity jest skuteczniejszy niz placebo (leczenie
pozorowane) w tagodzeniu stanu zapalnego i objawdéw wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego o
umiarkowanej lub ciezkiej aktywnosci. W badaniach wzieto udziat tgcznie 743 osoby w wieku co
najmniej 16 lat, u ktérych standardowe leczenie lub inne rodzaje leczenia nie dziataty wystarczajaco
skutecznie lub nie mogty by¢ zastosowane.

Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta remisja kliniczna (zmniejszenie lub zanik oznak i objawow
choroby), mierzona za pomocg zmodyfikowanej skali oceny Mayo, narzedzia do oceny aktywnosci
choroby u 0s6b z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego. Ogdtem wyniki dwéch badan wykazaty, ze
po 12 tygodniach leczenia remisje kliniczng uzyskano u 26% (129 z 496) pacjentow, ktorzy
otrzymywali lek Velsipity, w poréwnaniu z 11% (27 z 247) pacjentéw, ktérzy otrzymywali placebo.

W jednym z tych badan oceniano réwniez dtugoterminowe skutki leczenia i stwierdzono, ze u 32% (88
z 274) o0s6b przyjmujacych lek Velsipity wystgpita remisja kliniczna po 52 tygodniach, w poréwnaniu z
7% (9 ze 135) osob przyjmujacych placebo.

Dane uzupetniajace z dwoch badan réwniez wykazaty, ze po 12 tygodniach wyleczenie btony Sluzowej
(brak zapalenia w jelitach na podstawie endoskopii i oceny probki tkanki jelitowej) nastgpito u 19% (94
Z 496) o0so0b, u ktérych stosowano lek Velsipity, w poréwnaniu z 7% (16 z 247) osbéb przyjmujacych
placebo. Po 52 tygodniach leczenia te dane liczbowe wynosity odpowiednio 27% (73 z 274) i 8% (11 z
135).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Velsipity

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

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Velsipity to limfopenia (niski poziom
limfocytéw, ktéry moze wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) i bdl glowy (mogacy wystagpi¢ u 1
na 10 pacjentéw).

Leku Velsipity nie wolno stosowac u oséb z powaznie ostabionym uktadem odpornosciowym, u oséb z
ciezkim, czynnym zakazeniem lub dtugotrwatym, czynnym zakazeniem, takim jak zapalenie watroby
lub gruzlica, oraz u oséb z rakiem lub powaznymi zaburzeniami czynnosci watroby. Leku nie wolno
rowniez stosowac u 0séb, u ktérych wystepujg lub wystepowaty okreslone choroby zaburzajace rytm
serca, o ile nie majgq one wszczepionego dziatajacego rozrusznika serca. Ponadto leku Velsipity nie
nalezy stosowac u 0sob, u ktdrych w ciggu ostatnich 6 miesiecy wystgpity niektére choroby serca i
naczyn krwionosnych (takie jak zawat serca) lub problemy z doptywem krwi do mézgu (np. udar). Leku
nie powinny stosowac kobiety w cigzy ani kobiety, ktore mogaq zaj$¢ w cigze i nie stosujg skutecznej
antykoncepcji (kontrola urodzen).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Velsipity w UE

Stwierdzono, ze lek Velsipity fagodzi objawy i stan zapalny u oséb z wrzodziejgcym zapaleniem jelita
grubego o umiarkowanej lub ciezkiej aktywnosci w zakresie krotko- i dlugoterminowym. Dziatania
niepozadane leku sa na ogét tagodne lub umiarkowane i sg porownywalne z innymi lekami, ktére
dziatajg w podobny sposdb. Uznaje sie je za mozliwe do opanowania przy zastosowaniu odpowiednich
$rodkow.

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Velsipity przewyzszajq,
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Velsipity

Firma wprowadzajaca lek Velsipity do obrotu udostepni materiaty edukacyjne dla lekarzy oraz
przewodnik dla pacjentéw i ich opiekundw, zawierajgce wazne informacje na temat bezpieczenstwa
leku, ryzyka z nim zwigzanego oraz warunkow jego stosowania. Kobietom mogacym zajs¢ w cigze
wydana zostanie rowniez karta przypominajaca z istotnymi informacjami na temat koniecznosci
stosowania skutecznej antykoncepcji w trakcie przyjmowania leku Velsipity.

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Velsipity sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Velsipity sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Velsipity

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