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Ebglyss (lebrikizumab)

Prezentare generala a Ebglyss si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ebglyss si pentru ce se utilizeaza?

Ebglyss este un medicament utilizat pentru tratarea dermatitei atopice moderate pana la severe
(numita si eczema atopica, cu piele rosie si uscata si mancarimi). Se utilizeaza la adulti si copii cu
varsta de 12 ani si peste, cu greutatea de cel putin 40 kg. Se utilizeaza la pacienti la care nu se poate
folosi sau nu este suficient tratamentul aplicat direct pe piele.

Ebglyss contine substanta activa lebrikizumab.
Cum se utilizeaza Ebglyss?

Ebglyss se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul dermatitei atopice. Este disponibil sub forma de
stilou injector preumplut sau seringa preumpluta.

Ebglyss se administreaza sub forma de injectie sub piele, de obicei Tn coapsa sau burta, o data la doua
saptamani, maximum 16 saptamani. Pacientii care raspund la tratament pot continua apoi tratamentul
cu o injectie o data la patru saptamani. Pacientii sau ingrijitorii lor pot injecta singuri medicamentul
daca medicul sau asistentul considera ca este adecvat si daca au fost instruiti in acest sens.

Ebglyss poate fi utilizat impreuna cu alte tratamente pentru dermatita atopica aplicata pe piele (de
exemplu, corticosteroizi topicali sau inhibitori topici de calcineuringd).

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ebglyss, cititi prospectul sau adresati-va
furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.

Cum actioneaza Ebglyss?

Persoanele cu dermatita atopica produc cantitati mari din proteina numita interleukina 13 (IL-13), care
poate cauza inflamarea pielii, ducand la simptome ale bolii, de exemplu mancarime, uscaciune si
inrosire. Substanta activa din Ebglyss, lebrikizumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteina)
conceput sa neutralizeze 1L-13. Astfel, lebrikizumabul impiedica IL-13 sa cauzeze inflamatia pielii si
amelioreaza simptomele bolii.
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Ce beneficii a prezentat Ebglyss pe parcursul studiilor?

Trei studii principale au demonstrat ca Ebglyss este mai eficace decét placebo (un preparat inactiv) in
reducerea amplorii si gravitatii dermatitei atopice la adulti si copii cu varsta peste 12 ani cu boala
moderata pana la severa.

Imbunatatirile au fost mésurate la 16 s&ptdmani pe scara de Evaluare globald a investigatorului (IGA)
pentru a evalua cat de grava este afectiunea (0 indicand piele curata si 4 boala severa) si Indicele de
evaluare a severitatii si ariei eczemei (EASI) pentru a vedea cati pacienti au avut o Tmbunatatire de
75 % sau mai mult a simptomelor clinice in diferite parti ale organismului (numitad si EASI-75).

Tn primul studiu, care a cuprins 424 de persoane, 43 % din persoanele care au primit Ebglyss au
obtinut un scor IGA de 0 sau 1, fata de 13 % din persoanele care au primit placebo. Tn plus, 59 % din
persoane au obtinut o reducere cu 75 % a scorurilor simptomelor (EASI-75) cu Ebglyss, fata de 16 %
din persoanele carora li s-a administrat placebo.

Tn al doilea studiu, care a cuprins 445 de persoane, 33 % din persoane au avut un scor IGA de 0 sau 1
n asociere cu Ebglyss, fatd de 11 % din persoanele cdrora li s-a administrat placebo. Tn plus, 52 % din
persoanele carora li s-a administrat Ebglyss au atins nivelul EASI-75, fata de 18 % din persoanele
carora li s-a administrat placebo.

Tn al treilea studiu, care a cuprins 228 de persoane cdrora li s-au administrat si corticosteroizi topici,
41 % din persoanele carora li s-a administrat Ebglyss si corticosteroizi aveau un scor IGA de 0 sau 1,
iar 70 % au obtinut EASI-75. La persoanele carora li s-a administrat placebo si corticosteroizi,
rezultatele au fost de 22 % si, respectiv, 42 %.

Tn ceea ce priveste tratamentul pe termen lung, efectul benefic al Ebglyss s-a mentinut maximum 52
de saptamani la persoanele care au obtinut IGA 0 sau 1 si EASI-75 in saptamana 16.

Care sunt riscurile asociate cu Ebglyss?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ebglyss (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt reactii la locul injectiei, ochi uscati si conjunctivita (inrosire si disconfort la ochi), inclusiv
conjunctivita alergica.

De ce a fost autorizat Ebglyss in UE?

S-a demonstrat ca Ebglyss reduce amploarea si gravitatea dermatitei atopice la persoanele cu
dermatitd atopicd moderata péna la severd, pentru care terapiile disponibile sunt limitate. Tn ceea ce
priveste siguranta, reactiile adverse la Ebglyss apar, de obicei, la inceputul tratamentului si sunt, in
general, usoare si gestionabile terapeutic.

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

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

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ebglyss, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ebglyss sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Ebglyss sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ebglyss

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