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Ebglyss (lebrikizumab)

Um resumo sobre Ebglyss e por que esta autorizado na UE

O que € Ebglyss e para que é utilizado?

Ebglyss € um medicamento utilizado no tratamento da dermatite atépica moderada a grave (também
conhecida como eczema atépico, quando a pele da comichéo e se apresneta vermelha e seca). E
utilizado em adultos e criancas com 12 ou mais anos de idade que pesem, pelo menos, 40 kg. E
utilizado em doentes nos quais o tratamento aplicado diretamente na pele ndo pode ser utilizado ou é
insuficiente.

Ebglyss contém a substancia ativa lebrikizumab.
Como se utiliza Ebglyss?

Ebglyss s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no diagnéstico e no tratamento da dermatite atépica. Esta disponivel sob a forma de
caneta pré-cheia ou seringa pré-cheia.

Ebglyss é administrado sob a forma de injegcdo subcuténea, geralmente na coxa ou na barriga, de duas
em duas semanas, durante um maximo de 16 semanas. Os doentes que respondem ao tratamento
podem entdo continuar o tratamento com uma injecdo de quatro em quatro semanas. Os doentes ou
0s seus prestadores de cuidados podem injetar o medicamento se o médico ou enfermeiro considerar
adequado e apo6s receberem formagéo adequada.

Ebglyss pode ser utilizado em associagdo com outros tratamentos para a dermatite atdpica aplicada na
pele (ou seja, corticosteroides topicos ou inibidores da calcineurina tépica).

Para mais informagdes sobre a utilizagéo de Ebglyss, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
prestador de cuidados de saude.

Como funciona Ebglyss?

As pessoas com dermatite atépica produzem niveis elevados de uma proteina denominada
interleucina 13 (IL-13), que pode causar inflamacao da pele, levando aos sintomas da doenca, tais
como comiché&o, secura e vermelhidao. A substancia ativa de Ebglyss, o lebrikizumab, é um anticorpo
monoclonal (um tipo de proteina) concebido para neutralizar a IL-13. Ao fazé-lo, o lebrikizumab
impede a IL-13 de provocar inflamacéo cutdnea e atenua os sintomas da doenca.
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Quais os beneficios demonstrados por Ebglyss durante os estudos?

Trés estudos principais demonstraram que Ebglyss € mais eficaz do que o placebo (um tratamento
simulado) na reducgéo da extenséo e da gravidade da dermatite atépica em adultos e criangas com
mais de 12 anos de idade com doen¢a moderada a grave.

As melhorias foram medidas as 16 semanas utilizando a escala de Avaliacdo Global (IGA) do
Investigador para avaliar a gravidade da doenca (com O indicando pele clara e 4 indicando doenca
grave) e o Indice de Area e Gravidade do Eczema (EASI) para ver quantos doentes apresentaram uma
melhoria de 75 % ou mais nos seus sintomas clinicos em diferentes partes do corpo (também
conhecido como EASI-75).

No primeiro estudo, que incluiu 424 pessoas, 43 % das pessoas que receberam Ebglyss obtiveram uma
pontuacdo IGA de O ou 1, em comparacao com 13 % das pessoas que receberam o placebo. Além
disso, 59 % das pessoas alcangcaram uma reducéo de 75 % nas suas pontuacgdes de sintomas (EASI-
75) com Ebglyss, em comparacdo com 16 % das pessoas que receberam o placebo.

No segundo estudo, que incluiu 445 pessoas, 33 % das pessoas tinham uma pontuacéo IGA de O ou 1
com Ebglyss, em comparacdo com 11 % das pessoas que receberam o placebo. Além disso, 52 % das
pessoas que receberam Ebglyss alcangcaram a EASI-75, em comparacdo com 18 % das pessoas que
receberam o placebo.

No terceiro estudo, que incluiu 228 pessoas que também receberam corticosteroides tépicos, 41 % das
pessoas que receberam Ebglyss e corticosteroides apresentaram uma pontuacédo IGAde Oou 1l e 70 %
alcancaram a EASI-75. Os resultados para as pessoas que receberam placebo e corticosteroides foram
de 22 % e 42 %, respetivamente.

Em termos de tratamento a longo prazo, o efeito benéfico de Ebglyss foi mantido até 52 semanas em
pessoas que alcancaram IGA 0 ou 1 e EASI-75 na semana 16.

Quais sao os riscos associados a Ebglyss?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizagdo de Ebglyss, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Ebglyss (que podem afetar 1 em cada 10
pessoas) incluem reagdes no local da injecdo, olhos secos e conjuntivite (vermelhiddo e desconforto
ocular), incluindo conjuntivite alérgica.

Por que esta Ebglyss autorizado na UE?

Ebglyss demonstrou reduzir a extensao e a gravidade da dermatite atépica em pessoas com dermatite
atdpica moderada a grave, para as quais os tratamentos disponiveis sdo limitados. Relativamente a
seguranca, os efeitos secundarios de Ebglyss ocorrem geralmente no inicio do tratamento e sdo
geralmente ligeiros e controlaveis.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Ebglyss sdo superiores aos seus
riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Ebglyss?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Ebglyss.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Ebglyss sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Ebglyss sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Ebglyss

Estdo disponiveis mais informacdes sobre Ebglyss no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebglyss.
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