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Koselugo (selumetinib)
Prezentare generala a Koselugo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Koselugo si pentru ce se utilizeaza?

Koselugo este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea neurofibroamelor plexiforme, tumori
benigne (necanceroase) de-a lungul nervilor, cand acestea cauzeaza simptome si nu pot fi operate, la
adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 1 an cu neurofibromatoza de tip 1 (NF1).

NF1 este rara, iar Koselugo a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat in boli rare) la
31 iulie 2018. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi aici:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182050

Koselugo contine substanta activa selumetinib.

Cum se utilizeaza Koselugo?

Koselugo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul tumorilor cauzate de NF1.

Koselugo este disponibil sub forma de capsule pentru adulti, adolescenti si copii cu varsta de 3 ani si
peste. Este disponibil si sub forma de granule intr-o capsula care poate fi deschisa, destinata copiilor
cu varsta intre 1 an si sub 7 ani, precum si pacientilor mai in varsta care au dificultati la inghitire.

Medicamentul se ia de doua ori pe zi, la interval de aproximativ 12 ore. Koselugo capsule nu trebuie
administrat pacientilor care nu pot inghiti capsula intreaga.

Inaintea si in timpul tratamentului cu Koselugo, medicul va controla cat de bine functioneazd inima,
ochii si ficatul pacientului. Tratamentul trebuie continuat atat timp cat starea de sanatate a pacientului
se amelioreaza sau ramane stabila si reactiile adverse sunt tolerabile. Daca apar anumite reactii
adverse, medicul poate sa reduca doza sau sa opreasca temporar sau permanent tratamentul.

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

Cum actioneaza Koselugo?

Substanta activa din Koselugo, selumetinibul, blocheaza enzimele (proteinele) numite MEK1 si MEK2,
care sunt implicate in stimularea cresterii celulelor. in NF1, MEK1 si MEK2 sunt hiperactive, ceea ce
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face ca celulele tumorale sa creasca necontrolat. Blocand aceste enzime, selumetinibul ajuta la
incetinirea cresterii celulelor tumorale.

Ce beneficii a prezentat Koselugo pe parcursul studiilor?

Doua studii principale au constatat ca, prin reducerea marimii acestor tumori, Koselugo este eficace in
tratarea neurofibroamelor plexiforme la adulti, adolescenti si copii cu NF1. Principala masura al
eficacitatii in ambele studii a fost procentul de pacienti care au raspuns la tratamentul cu Koselugo. S-a
considerat ca pacientii au raspuns la tratament cand nu mai aveau semne de tumori (raspuns complet)
sau cand tumorile s-au micsorat cu cel putin 20 % (raspuns partial), iar raspunsul a fost confirmat in
decurs de 3-6 luni.

In primul studiu, tumora s-a micsorat cu cel putin 20 % la 33 de copii din 50 (66 %) cu varsta de 3 ani
si peste, cu NF1 si neurofibroame plexiforme care nu puteau fi operate. in acest studiu, Koselugo nu a
fost comparat cu alt medicament sau cu placebo (un preparat inactiv).

In al doilea studiu, care a cuprins 145 de adulti cu NF1 si neurofibroame plexiforme, tumora s-a
micsorat cu cel putin 20 % la 14 persoane din 71 (aproximativ 20 %) care au primit Koselugo, fata de
4 persoane din 74 (aproximativ 5 %) carora li s-a administrat placebo.

De asemenea, compania a furnizat date care arata ca, atunci cand este administrata sub forma de
granule, substanta activa din Koselugo, selumetinibul, se comporta in organism intr-un mod
comparabil cu cel observat atunci cand ste administrata sub forma de capsule.

Datele dintr-un studiu in curs au aratat, de asemenea, ca, la copiii cu varsta intre 1 an si sub 3 ani,
Koselugo se comporta in organism in acelasi mod ca la copiii cu varsta de 3 ani si peste.

Care sunt riscurile asociate cu Koselugo?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Koselugo la copii si adolescenti (care pot afecta mai mult
de 4 persoane din 10) sunt varsaturi, eruptii pe piele, valori mari ale creatinfosfokinazei in sange
(enzima eliberata in sange cand este afectat muschiul), diaree, greata, stomatita (inflamatie a
mucoasei gurii), evenimente astenice (senzatie de slabiciune), piele uscata, febra, dermatita
acneiforma (eruptie pe piele asemanatoare acneei), hipoalbuminemie (niveluri scazute de albuming, o
proteina din sénge), valori mari ale aspartat aminotransferazei (enzima care indica un posibil semn de
probleme la ficat), valori scazute ale hemoglobinei (proteina din globulele rosii care transporta oxigenul
in organism) si paronichie (infectie a patului unghial).

Unele reactii adverse asociate cu Koselugo la copii si adolescenti pot fi grave. Cele mai frecvente (care
pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt diaree, anemie (numar mic de globule rosii), febra, valori
mari ale creatinfosfokinazei in sange, valori mari ale creatininei in sange (semn de probleme la rinichi),
edem periferic (umflarea in special a gleznelor si picioarelor) si varsaturi.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Koselugo la adulti (care pot afecta mai mult de
2 persoane din 10) sunt eruptii pe piele acneiforme (eruptii pe piele asemanatoare acneei), valori mari
ale creatinfosfokinazei in sange, diaree, eruptii pe piele si varsaturi.

Koselugo este contraindicat la pacientii cu boala hepatica severa.
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De ce a fost autorizat Koselugo in UE?

Neurofibroamele plexiforme pot cauza desfigurare, dificultati de miscare, durere si probleme la nivelul
nervilor. S-a demonstrat ca Koselugo reduce marimea tumorii la adulti, adolescenti si copii cu varsta
de 3 ani si peste, cu neurofibroame plexiforme asociate cu NF1 care nu pot fi operate. Deoarece boala
afecteaza in acelasi mod atat copiii mai mici cat si copiii mai mari, iar Koselugo actioneaza in acelasi
mod la toate grupele de varsta, se preconizeaza ca medicamentul va fi eficace si la copiii cu varsta
intre 1 an si sub 3 ani. Ca masurd de precautie, doza trebuie mérit3 treptat la acesti copii mai mici. In
ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse la Koselugo sunt considerate gestionabile terapeutic.

Koselugo a primit ,autorizare conditionata”. Acest lucru inseamna cd medicamentul a fost autorizat pe
baza unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in mod normal, pentru ca indeplineste o
necesitate medicald nesatisfacuta. Agentia considera ca beneficiile disponibilitatii timpurii a
medicamentului sunt mai mari decat riscurile asociate cu utilizarea lui in asteptarea de dovezi
suplimentare.

Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare cu privire la Koselugo. Trebuie sa prezinte rezultatele
unui studiu in curs pentru a confirma siguranta Koselugo pe termen lung la copii cu NF1, cu varsta de 3
ani si peste. In fiecare an, agentia va analiza informatiile nou aparute.

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

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

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

Alte informatii despre Koselugo

Koselugo a primit autorizatie de punere pe piata conditionata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
17 iunie 2021.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2025.
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