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Epysqli (eculizumab)

Prezentare generala a Epysqli si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Epysqli si pentru ce se utilizeaza?

Epysqli este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor si copiilor cu hemoglobinurie paroxistica
nocturna (HPN), o boala in care distrugerea excesiva a globulelor rosii duce la diferite complicatii
medicale, inclusiv anemie (niveluri scazute de globule rosii).

Epysqli este un ,medicament biosimilar”. Acest lucru inseamna ca Epysqli este foarte similar cu alt
medicament biologic (,medicamentul de referintd”), care este deja autorizat in UE. Medicamentul de
referinta pentru Epysqli este Soliris. Pentru mai multe informatii despre medicamentele biosimilare,
vezi aici.

Epysqli contine substanta activa eculizumab.

Cum se utilizeaza Epysqli?

Epysqli se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat de un cadru
medical si sub supravegherea unui medic familiarizat cu bolile hematologice.

Epysqli se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vend) cu durata de 25-45 de
minute (la adulti) sau de 1-4 ore (la copii), o data pe saptamana in primele 2-5 saptamani si, ulterior,
o data la 2 saptamani. Pacientii trebuie monitorizati pentru a li se observa reactiile atat in timpul
perfuziei, cat si cel putin o ora dupa perfuzie.

Pacientilor care nu au reactii adverse majore la primele perfuzii li se pot administra perfuzii la domiciliu
de catre un cadru medical. Epysqli se administreaza pe intreaga durata a vietii, cu exceptia cazului in
care pacientul are reactii adverse grave.

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

Cum actioneaza Epysqli?

Sistemul complement este un set de proteine care fac parte din sistemul imunitar (mecanismul natural
de aparare al organismului). La pacientii cu HPN, sistemul complement este hiperactiv si afecteaza
celulele sanguine ale pacientilor.
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Substanta activa din Epysqli, eculizumabul, este un anticorp (un tip de proteina) conceput sa se lege
de proteina C5 a sistemului complement. Blocand proteina C5, eculizumabul impiedica sistemul
complement sa deterioreze celulele, contribuind astfel la ameliorarea simptomelor bolii.

Ce beneficii a prezentat Epysqli pe parcursul studiilor?

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

In plus, un studiu pe 50 de pacienti cu HPN a comparat concentratia enzimei lactat dehidrogenazs
(LDH) in sange dupa tratamentul cu Epysqli si tratamentul cu Soliris. Concentratia mai mica de LDH
inseamna reducerea deteriorarii globulelor rosii. Studiul a constatat ca, dupa 6 luni de tratament,
nivelurile medii de LDH asociate tratamentului cu Epysqli au fost similare cu cele observate in urma
tratamentului cu Soliris (aproximativ 284 de unitati pe litru pentru Epysqli, fatd de 250 de unitati pe
litru pentru Soliris).

Deoarece Epysqli este un medicament biosimilar, nu este necesar ca toate studiile cu privire la
eficacitatea si siguranta eculizumab efectuate pentru Soliris sa fie repetate pentru Epysqli.

Care sunt riscurile asociate cu Epysqli?

Siguranta Epysqli 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, Soliris.

Pentru lista completad a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Epysqli, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociatad cu Epysqli (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este durerea de cap, iar cea mai grava reactie adversa este septicemia meningococica (cand o
bacterie infecteaza fluxul sanguin, cauzand sangerari la nivelul pielii si al organelor).

Din cauza riscului ridicat de aparitie a septicemiei meningococice, este contraindicata administrarea
Epysqli la persoanele care au deja o infectie cauzata de Neisseria meningitides. De asemenea,
medicamentul este contraindicat la pacientii care nu sunt vaccinati in prezent impotriva acestei
bacterii, cu exceptia cazului in care primesc vaccinul si, timp de 2 saptamani dupa administrarea sa,
iau antibiotice adecvate pentru a reduce riscul de infectie.

De ce a fost autorizat Epysqli in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Epysqli are structura, puritatea si activitatea biologica foarte similare cu
Soliris si se distribuie in organism in acelasi mod. In plus, un studiu pe pacienti cu HPN a demonstrat
ca Epysqli este echivalent din punct de vedere al sigurantei si eficacitatii cu Soliris in tratarea HPN.

Toate aceste date au fost considerate suficiente pentru a concluziona ca, din punct de vedere al
eficacitatii si sigurantei, Epysqli va actiona la fel ca Soliris in utilizarea autorizata pentru tratarea HPN.
Prin urmare, agentia a considerat c3, la fel ca in cazul Soliris, beneficiile Epysqli sunt mai mari decét
riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Epysqli?

Compania care comercializeaza Epysqli se va asigura ca distributia medicamentului se face numai dupa
verificarea vaccinarii corespunzatoare a pacientului. De asemenea, compania va pune la dispozitia
medicilor care prescriu medicamentul si a pacientilor informatii privind siguranta medicamentului si va
reaminti medicilor care prescriu medicamentul sau farmacistilor sa verifice situatia vaccinarii
pacientilor.

Compania va furniza medicilor care prescriu medicamentul si pacientilor un ghid privind siguranta
medicamentului. De asemenea, pacientii vor primi un ,card cu informatii privind siguranta” in care li se
explica simptomele anumitor tipuri de infectii si li se dau instructiuni privind necesitatea de a solicita
imediat asistentd medicala in cazul in care apar simptomele respective.

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

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

Alte informatii despre Epysqli

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