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Litfulo (ritlecitinib)

Prezentare generala a Litfulo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Litfulo si pentru ce se utilizeaza?

Litfulo este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor si adolescentilor cu varsta peste 12 ani cu
alopecie areata severa, o boald autoimuna (boala cauzata de propriul sistem de aparare al
organismului care ataca tesutul normal) care cauzeaza caderea parului pe scalp sau pe alte parti ale
organismului.

Litfulo contine substanta activa ritlecitinib.
Cum se utilizeaza Litfulo?

Litfulo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul alopeciei areata.

Litfulo este disponibil sub forma de capsule cu administrare orald o data pe zi. Tratamentul trebuie
intrerupt sau oprit daca pacientii au infectii grave sau numar mic de hematocite (celule sanguine).
Tratamentul trebuie oprit daca nu se observa nicio ameliorare dupa 36 de saptamani.

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

Cum actioneaza Litfulo?

La persoanele cu alopecie areata, sistemul imunitar ataca foliculii pilosi si incetineste sau opreste
complet cresterea parului, ducand la pierderea parului. Substanta activa din Litfulo, ritlecitinibul, este
un imunosupresiv (un medicament care reduce activitatea sistemului imunitar). Actioneaza prin
blocarea actiunii anumitor enzime, numite kinaze JAK3 si TEC, care au un rol important in inflamatie.
Blocand aceste enzime, ritlecitinibul reduce inflamatia, permitand regenerarea parului la persoanele cu
alopecie areata.

Ce beneficii a prezentat Litfulo pe parcursul studiilor?

Beneficiile Litfulo au fost analizate intr-un studiu principal la care au participat 718 adulti si adolescenti
cu varsta peste 12 ani cu alopecie areata severa, din care 261 au primit 50 mg de Litfulo sau placebo
(un preparat inactiv). Toti pacientii pierdusera peste 50 % din parul de pe scalp inainte de a incepe
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tratamentul. Dupa 24 de saptamani de tratament, simptomele bolii s-au ameliorat la pacientii carora li
s-a administrat Litfulo: la 13 % din acestia, boala era aproape in remisie, adica parul le acoperea peste
90 % din scalp, iar la 23 % parul le acoperea peste 80 % din scalp. Astfel de ameliorari au fost
observate la 1,5 % din pacientii carora li s-a administrat placebo. Dupa 48 de saptamani, la 31 % din
pacientii carora li s-a administrat Litfulo boala era aproape in remisie. Cand au fost intrebati daca
alopecia s-a imbunatatit, 49 % din pacientii carora li s-a administrat Litfulo au declarat ca starea lor s-
a imbunatatit moderat sau foarte mult, in comparatie cu 9 % din pacientii carora li s-a administrat
placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Litfulo?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Litfulo (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
diaree, acnee, infectii ale cailor respiratorii superioare (nas si gat), urticarie (eruptie pe piele cu
mancarime), eruptii pe piele, foliculita (inflamarea foliculilor pilosi) si ameteli.

Litfulo este contraindicat la pacientii cu infectii active grave, de exemplu tuberculoza, sau cu probleme
grave la ficat. De asemenea, medicamentul este contraindicat la femeile gravide sau care alapteaza.

De ce a fost autorizat Litfulo in UE?

Litfulo s-a dovedit eficace in tratamentul alopeciei areata severe la adulti si adolescenti, iar beneficiile
s-au mentinut in timp. Desi reactiile adverse asociate cu Litfulo sunt considerate gestionabile
terapeutic, exista incertitudini in ceea ce priveste utilizarea pe termen lung, din cauza datelor limitate.
Au fost puse in aplicare mai multe masuri pentru a reduce la minimum riscurile asociate cu Litfulo.

Avand in vedere importanta regenerarii parului pe scalp pentru pacientii cu alopecie areata severa,
Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Litfulo sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

Compania care comercializeaza Litfulo trebuie sa furnizeze personalului medical si pacientilor materiale
educationale cu informatii privind siguranta medicamentului, in special in ceea ce priveste riscul de
infectii, afectiuni cardiovasculare (boli care afecteaza inima sau vasele de sange), cancer,
neurotoxicitate (afectarea sistemului nervos) si toxicitate la fatul nendscut, cand este expus in timpul
sarcinii.

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

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

Alte informatii despre Litfulo

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

Litfulo (ritlecitinib)
EMA/342745/2023 Pagina 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/litfulo

	Ce este Litfulo și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Litfulo?
	Cum acționează Litfulo?
	Ce beneficii a prezentat Litfulo pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Litfulo?
	De ce a fost autorizat Litfulo în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Litfulo?
	Alte informații despre Litfulo

