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Cibingo (abrocitinib)

Prezentare generala a Cibingo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Cibinqo si pentru ce se utilizeaza?

Cibingo este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor si adolescentilor cu varsta de 12 ani si
peste cu dermatitd atopicd moderata pana la severa (numita si eczema, caracterizata prin mancarimi si
piele inrosita si uscata). Se utilizeaza la pacienti la care nu se poate folosi sau nu este suficient
tratamentul aplicat direct pe piele.

Cibingo contine substanta activa abrocitinib.
Cum se utilizeaza Cibinqo?

Cibingo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
monitorizat de un medic cu experienta in gestionarea terapeutica a pacientilor cu dermatita atopica.

Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate cu administrare oralad o data pe zi. Tratamentul
cu Cibinqo poate fi intrerupt daca apar anumite reactii adverse, inclusiv infectii grave. Tratamentul
poate fi oprit si daca simptomele nu s-au ameliorat dupa 24 de saptamani.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Cibinqo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Cibinqo?

Substanta activa din Cibingo, abrocitinibul, actioneaza prin blocarea actiunii enzimelor numite kinaze
Janus. Aceste enzime au un rol important in procesul inflamator care apare in dermatita atopica. Prin
blocarea actiunii kinazelor Janus, abrocitinibul ajutad la reducerea mancarimii si a inflamatiei pielii.

Ce beneficii a prezentat Cibinqo pe parcursul studiilor?

Cibingo a fost eficace in reducerea amplorii si severitatii dermatitei atopice in studii care au cuprins
pacienti cu forme moderate pana la severe ale bolii, care nu raspunsesera suficient de bine la
tratamentul aplicat pe piele. Principalele masuri ale eficacitatii au fost pielea curata sau aproape curata
si un scor al simptomelor redus cu cel putin 75 % dupa 12 saptamani.
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Primul studiu a cuprins 387 de adulti si copii cu varsta de 12 ani si peste. Aproximativ 44 % din pacientii
care au luat Cibingo 200 mg au avut pielea curata sau aproape curatd, fata de 8 % din cei care au
primit placebo (un preparat inactiv). in plus, simptomele s-au redus in mod satisféc&tor la 63 % din
pacientii care au primit Cibinqo 200 mg, fata de aproximativ 12 % din cei care au primit placebo.

In al doilea studiu, care a cuprins 391 de adulti si copii cu varsta de 12 ani si peste, tratamentul cu
Cibingo 200 mg a dus la o piele curata sau aproape curata la aproximativ 38 % din pacienti, fata de
aproximativ 9 % din pacientii care au primit placebo. Simptomele s-au redus in mod satisfacator la
61 % din pacientii care au luat Cibingo 200 mg, fata de 10 % din cei care au primit placebo.

La cei 124 de copii cu varsta de 12 ani si peste care au fost implicati in aceste doua studii, rezultatele
au fost similare cu cele observate la adulti. Aproximativ 22 % si 31 % din copiii care au luat Cibinqo
100 mg sau, respectiv, 200 mg au avut pielea curata sau aproape curata, fata de 9 % din cei carora li
s-a administrat placebo. Simptomele s-au redus in mod satisfacator la aproximativ 44 % si 56 % din
pacientii care au luat Cibingo 100 mg sau, respectiv, 200 mg, fata de aproximativ 9 % din cei carora li
s-a administrat placebo.

In al treilea studiu, care a cuprins 838 de pacienti adulti, tratamentul cu Cibingo 200 mg a avut ca
rezultat o piele curata sau aproape curata la aproximativ 48 % din pacienti, fata de 14 % din cei care
au primit placebo. Simptomele s-au redus in mod satisfacator la 70 % din pacientii care au luat Cibinqo
200 mg, fata de aproximativ 27 % din pacientii care au luat placebo.

in al patrulea studiu, care a cuprins 287 de copii cu varsta de 12 ani si peste, aproximativ 42 % si

46 % din pacientii care au luat Cibingo 100 mg sau, respectiv, 200 mg au avut pielea curata sau
aproape curata, fatd de aproximativ 25 % din cei care au luat placebo. Simptomele s-au redus in mod
satisfacator la aproximativ 69 % si 72 % din copiii care au luat Cibinqo 100 mg sau, respectiv,

200 mg, fata de 42 % din cei carora li s-a administrat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Cibinqo?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Cibingo, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Cibinqo (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este greata. Alte reactii adverse frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt dureri
de cap, acnee, herpes simplex (infectie virala a gurii sau a organelor genitale), niveluri mari ale
creatinfosfokinazei in sdnge (enzima eliberata in sange cand este afectat muschiul), varsaturi, ameteli
si dureri in partea superioara a abdomenului. Cea mai frecventa reactie adversa grava (care poate
afecta cel mult 1 persoana din 100) este infectia.

Cibinqo este contraindicat la pacientii cu infectie generalizata grava, inclusiv tuberculoza, sau la
pacientii cu probleme severe la ficat. De asemenea, medicamentul este contraindicat in sarcina si
alaptare. Femeile care pot avea copii trebuie sa foloseasca metode contraceptive in timpul
tratamentului cu Cibinqgo si timp de o luna dupa oprirea tratamentului.

Cibingo se utilizeaza numai daca nu sunt disponibile alternative adecvate de tratament la pacientii cu
varsta de 65 de ani sau peste, la pacientii cu antecedente de boli cardiovasculare (de exemplu, infarct
miocardic acut sau accident vascular cerebral) sau cu factori de risc pentru aceste boli (cum ar fi
actuali sau fosti fumatori pe termen lung) sau la pacientii cu risc mare de cancer.
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De ce a fost autorizat Cibinqo in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Cibinqo sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Studiile au demonstrat ca Cibinqo este eficace in curatarea pielii si reducerea simptomelor dermatitei
atopice la adulti si copii cu varsta de 12 ani si peste. La pacientii la care Cibingo nu este contraindicat,
reactiile adverse ale Cibinqo sunt considerate gestionabile. La momentul autorizarii initiale, existau
ingrijorari cu privire la un efect potential al Cibingo asupra oaselor la copii, din cauza constatarilor la
oasele de sobolani tineri. Studiile de laborator si datele pe termen lung la adolescentii care iau Cibinqo
arata ca nu exista niciun risc pentru cresterea si dezvoltarea oaselor la adolescenti.

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

Compania care comercializeaza Cibinqo va furniza materiale educationale pentru medicii care prescriu
medicamentul si un card de avertizare pentru pacienti, cu informatii importante despre riscurile
asociate cu medicamentul. In special riscurile de infectii, tromboz& (formarea de cheaguri de sange in
vasele de sange), evenimente cardiovasculare majore si cancer la anumiti pacienti. De asemenea,
aceste materiale vor contine o atentionare privind faptul ca Cibinqo este contraindicat in sarcina si ca
femeile care pot avea copii trebuie sa foloseasca metode contraceptive in timpul tratamentului si timp
de o luna dupa oprirea tratamentului.

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

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

Alte informatii despre Cibinqo

Cibingo a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 9 decembrie 2021.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2024.
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