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Absimky (ustekinumab)

Prezentare generalda a Absimky si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Absimky si pentru ce se utilizeaza?

Absimky este un medicament utilizat pentru a trata:

o forme moderate sau severe ale psoriazisului Tn placi (boala care cauzeaza placi rosii scuamoase pe
piele). Se utilizeaza la adulti si la copii cu varsta peste 6 ani la care starea nu s-a imbunatatit cu
alte tratamente sistemice (pentru intreg organismul) pentru psoriazis, si anume ciclosporing,
metotrexat sau PUVA (psoralen si ultraviolete A), sau care nu pot lua aceste tratamente. PUVA este
un tip de tratament in care pacientul primeste un medicament numit psoralen, dupa care este
expus la lumina ultravioletd;

e artrita psoriazica activa (inflamarea articulatiilor asociata cu psoriazis) la adulti la care starea nu s-
a imbunatatit suficient cu alte tratamente, numite medicamente antireumatice modificatoare ale
evolutiei bolii (MARMB). Absimky poate fi utilizat Tn monoterapie sau in asociere cu metotrexat (un
MARMB);

o forme moderate sau severe ale bolii Crohn active (o boald care cauzeaza inflamarea intestinului) la
adulti la care starea nu s-a imbunatatit suficient cu alte tratamente pentru boala Crohn sau care nu
pot fi tratati cu ele;

e forme moderate sau severe ale colitei ulcerative active (inflamatie a intestinului gros care provoaca
ulceratii si sangerari) la adulti la care starea nu s-a imbunatatit suficient cu alte tratamente pentru
colita ulcerativa sau care nu pot fi tratati cu ele.

Absimky contine substanta activa ustekinumab si este un medicament biologic. Este un ,,medicament
biosimilar”. Acest lucru inseamna ca Absimky este foarte similar cu alt medicament biologic
(,medicamentul de referinta”), care este deja autorizat in UE. Medicamentul de referinta pentru
Absimky este Stelara. Pentru mai multe informatii despre medicamentele biosimilare, vezi aici.

Cum se utilizeaza Absimky?

Absimky se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul se administreaza sub
supravegherea unui medic cu experienta Tn diagnosticul si tratamentul bolilor pentru care se foloseste
Absimky.
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Tn cazul psoriazisului in pldaci si al artritei psoriazice, Absimky se injecteazd subcutanat. Dupd 4
saptamani, pacientului i se mai administreaza o injectie, iar apoi i se administreaza cate o injectie o
data la 12 saptamani.

Tn cazul bolii Crohn si al colitei ulcerative, tratamentul se ncepe cu Absimky prin perfuzie intravenoasa
(picurare n vena) timp de cel putin 1 ora. La opt saptamani dupa prima perfuzie, Absimky se
injecteaza subcutanat. Pacientii continua apoi cu Absimky injectat subcutanat o data la 8 sau la 12
saptamani, in functie de efectul tratamentului.

Pacientii sau ingrijitorii lor pot injecta singuri Absimky subcutanat dupa ce au fost instruiti, daca
medicul lor considera ca acest lucru este adecvat. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea
Absimky, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Absimky?

Substanta activa din Absimky, ustekinumabul, este un anticorp monoclonal, un tip de proteina
conceputa sa recunoasca si sa se lege de o tinta specifica din organism. Ustekinumabul se leaga de 2
molecule mesager din sistemul imunitar, numite interleukina 12 si interleukind 23. Ambele sunt
implicate n inflamatii si alte procese care sunt importante in psoriazis, artrita psoriazica, boala Crohn
si colita ulcerativa. Blocand activitatea acestora, ustekinumabul reduce activitatea sistemului imunitar
si simptomele bolii.

Ce beneficii a prezentat Absimky pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator care compara Absimky cu Stelara au aratat ca substanta activa din Absimky este
foarte similara cu cea din Stelara in ceea ce priveste structura, puritatea si activitatea biologica. De
asemenea, studiile au aratat ca administrarea Absimky produce in organism concentratii de substanta
activa similare cu cele produse de administrarea Stelara.

Tn plus, un studiu care a cuprins 523 de pacienti cu forme moderate sau severe de psoriazis in placi a
aratat ca Absimky este la fel de eficace ca Stelara in ameliorarea simptomelor. imbunététirea
scorurilor simptomelor dupa 8 saptamani a fost similara cu ambele medicamente.

Deoarece Absimky este un medicament biosimilar, nu este necesar ca toate studiile cu privire la
eficacitatea ustekinumabului efectuate pentru Stelara sa fie repetate pentru Absimky.

Care sunt riscurile asociate cu Absimky?

Siguranta Absimky a fost evaluata si, pe baza tuturor studiilor efectuate, s-a considerat ca reactiile
adverse la medicament sunt comparabile cu cele ale medicamentului de referinta, Stelara.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Absimky, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu ustekinumabul (observate la mai mult de 1 persoana din
20) sunt dureri de cap si nazofaringita (inflamarea nasului si a gatului). Printre cele mai grave reactii
adverse raportate asociate cu ustekinumabul se numara hipersensibilitatea (reactie alergicd) grava,
inclusiv anafilaxia (reactie alergica brusca si severa, cu dificultati de respiratie, umflare, ameteli, batai
rapide ale inimii, transpiratie si pierderea cunostintei).

Absimky este contraindicat la pacientii care au o infectie activa pe care medicul o considera
importanta.
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De ce a fost autorizat Absimky Tn UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Absimky are structura, puritatea si activitatea biologica foarte similare cu
Stelara si se distribuie n organism in acelasi mod. Tn plus, un studiu efectuat pe pacienti cu psoriazis
in placi a aratat ca Absimky este echivalent din punct de vedere al sigurantei si eficacitatii cu Stelara in
aceasta afectiune.

Toate aceste date au fost considerate suficiente pentru a concluziona ca Absimky va avea aceleasi
efecte ca Stelara in utilizarile autorizate. Prin urmare, agentia a considerat c3, la fel ca in cazul Stelara,
beneficiile Absimky sunt mai mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat
pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Absimky?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Absimky, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Absimky sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Absimky sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Absimky

Mai multe informatii despre Absimky se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Absimky.
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