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Exdensur (depemokimab)
Prezentare generala a Exdensur si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Exdensur si pentru ce se utilizeaza?

Exdensur este un medicament utilizat pentru a trata:

e astmul bronsic sever la persoane cu varsta de cel putin 12 ani la care astmul bronsic nu este
controlat adecvat cu corticosteroizi administrati prin inhalare, impreuna cu alt medicament pentru
astm bronsic. Se utilizeazd numai la persoanele cu un tip de inflamatie a cailor respiratorii numita
Jinflamatie de tip 2", bazata pe un numar mare de eozinofile (un tip de globule albe implicate in
inflamatie). Se utilizeaza in asociere cu tratamentul de intretinere.

e inflamatie severa a nasului si sinusurilor, cu excrescente (polipi) care obstructioneaza caile
respiratorii din nas (rinosinuzita cronica cu polipi nazali). Se utilizeaza la adulti in asociere cu un
corticosteroid administrat in nas, cand corticosteroizii administrati pe cale oralad sau injectabild, cu
sau fara operatie, nu au functionat suficient de bine.

Exdensur contine substanta activda depemokimab.

Cum se utilizeaza Exdensur?

Exdensur se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie prescris de un medic cu
experienta in diagnosticarea si tratarea astmului bronsic sau a rinosinuzitei cronice cu polipi nazali.

Medicamentul este disponibil in stilouri injectoare si seringi preumplute. Se administreaza sub forma de
injectie subcutanata (sub piele), de obicei in coapsa sau in abdomen (burtd), o data la 6 luni. Pacientii
sau ingrijitorii lor pot injecta singuri medicamentul daca medicul sau asistenta medicala considera ca
este adecvat si dupa ce au fost instruiti in acest sens.

Medicamentul este destinat utilizarii de lunga durata, iar medicul trebuie sa evalueze regulat nevoia de
a continua administrarea medicamentului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Exdensur, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Exdensur?

Pacientii cu anumite tipuri de astm bronsic si rinosinuzita cronica cu polipi nazali produc prea multe
eozinofile. Producerea si supravietuirea eozinofilelor sunt stimulate de o proteina numita interleukina-5
(IL-5). Substanta activa din Exdensur, depemokimabul, este un anticorp monoclonal (un tip de
proteind) conceput sa se lege de IL-5. Legandu-se de aceasta proteina, depemokimabul 1i blocheaza
activitatea, reducand astfel numarul de eozinofile. Acest lucru ajuta la reducerea inflamatiei, ceea ce
duce la ameliorarea simptomelor.

Ce beneficii a prezentat Exdensur pe parcursul studiilor?

Astm bronsic

Doua studii principale au constatat ca Exdensur este eficace in reducerea numarului de exacerbari
(crize) severe de astm bronsic cu inflamatie de tip 2 la persoanele cu varsta de 12 ani si peste la care
astmul nu era tinut adecvat sub control cu tratamentul standard. Studiile au cuprins in total 792 de
persoane, din care 30 de adolescenti (cu varste cuprinse intre 12 si 17 ani), carora li s-a administrat
fie Exdensur, fie placebo (un preparat inactiv), pe langa tratamentul standard. Dupa 52 de saptamani,
numarul mediu anual de crize severe a fost de 0,5 la persoanele carora li s-a administrat Exdensur si
de 1,1 la cele carora li s-a administrat placebo.

Compania a furnizat, de asemenea, date de sustinere din aceste studii privind efectul Exdensur asupra
calitatii vietii asociate sanatatii raportate de pacienti [pe baza punctajelor obtinute din 2 chestionare
(SGRQ si ACQ-5) care evalueaza cum afecteaza astmul bronsic viata de zi cu zi a unei persoane] si
privind functia pulmonara (pe baza VEMS, volumul maxim de aer pe care il poate expira o persoana
intr-o secunda). Dupa 52 de saptamani nu exista nicio diferenta intre pacientii tratati cu Exdensur si
cei care au primit placebo nici in scorurile SGRQ si ACQ-5, nici in VEMS.

Rinosinuzita cronica cu polipi nazali

Doua studii principale au constatat ca Exdensur este eficace in tratarea adultilor cu rinosinuzita cronica
severa cu polipi nazali. Studiile au cuprins in total 540 de persoane carora li s-a administrat fie
Exdensur, fie placebo, pe langa tratamentul standard. Principala masura a eficacitatii a fost
fmbunatatirea combinata a marimii polipilor si a obstructiei nazale. Marimea polipilor a fost masurata
cu ajutorul scorului de polipi nazali [variind de la 0 la 8; punctat pentru fiecare nara de la 0 (fara
polipi) la 4 (polipi mari)]. Obstructia nazala a fost masurata cu ajutorul scorului simptomatic al scarii
verbale de raspuns (SVR), care varia intre 0 (fara simptome) si 3 (simptome severe).

Dupa 52 de saptamani, scorul mediu de polipi nazali s-a imbunatatit cu 0,5 puncte la persoanele
carora li s-a administrat Exdensur, fata de o inrautatire de 0,1 puncte la persoanele carora li s-a
administrat placebo. Obstructia nazala s-a imbunatatit in medie cu 0,8 puncte in cazul administrarii
Exdensur, fata de o imbunatatire medie de 0,5 puncte in cazul administrarii placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Exdensur?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Exdensur (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt reactii la locul injectarii, si anume durere, inrosire, umflare si mancarime.

De ce a fost autorizat Exdensur in UE?

Exdensur este eficace in reducerea numarului de crize severe de astm bronsic cu inflamatie de tip 2
atunci cand este utilizat impreuna cu alt tratament. Cu toate acestea, tratamentul cu Exdensur nu a
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demonstrat imbunatatirea calitatii vietii asociate sanatatii sau a functiei pulmonare la persoanele cu
aceasta forma de astm bronsic. Exdensur este, de asemenea, eficace in tratarea rinosinuzitei cronice
severe cu polipi nazali.

Agentia Europeana pentru Medicamente a remarcat ca Exdensur se administreaza doar o data la 6 luni,
ceea ce usureaza respectarea de catre pacienti a schemei de tratament. in ceea ce priveste siguranta,
Exdensur a fost bine tolerat, iar reactiile adverse au fost, in general, usoare. Prin urmare, agentia a
hotdrat ca beneficiile Exdensur sunt mai mari decét riscurile asociate si acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare in UE.

In cursul evaludrii, agentia a consultat, de asemenea, Societatea Europeand pentru Boli Respiratorii,
care a oferit perspectiva profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la boli si la tratamentele
disponibile in prezent.

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

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

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

Alte informatii despre Exdensur

Exdensur a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la

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