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Nemluvio (nemolizumab)
Prezentare generalda a Nemluvio si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Nemluvio si pentru ce se utilizeaza?

Nemluvio este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea adultilor si adolescentilor cu varsta de
cel putin 12 ani care au dermatita atopica (numita si eczema atopica, care se manifesta prin mancarimi
si piele Tnrosita si uscatd) sau adulti cu prurigo nodular in forma moderata pana la severa (o boala de
piele de lunga durata cu eruptii pe piele care cauzeaza umflaturi insotite de mancarime intensa). Poate
fi utilizat cand pacientul poate fi tratat cu tratamente sistemice (un medicament administrat pe cale
orala sau prin injectie).

Nemluvio contine substanta activa nemolizumab.
Cum se utilizeaza Nemluvio?

Nemluvio este disponibil sub forma de stilouri injectoare preumplute si de seringi preumplute si se
administreaza sub forma de injectie subcutanata (sub piele). Medicamentul se poate obtine numai pe
baza de prescriptie medicald; tratamentul trebuie initiat si supravegheat de un cadru medical cu
experienta in diagnosticul si tratamentul afectiunilor pentru care se utilizeaza Nemluvio.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Nemluvio, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Nemluvio?

Substanta activa din Nemluvio, nemolizumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteind)
conceput sa se lege de interleukina 31 (IL-31) si sa-i blocheze actiunea. IL-31 joacd un rol in
inflamatia si mancarimea pielii observate la persoanele cu dermatita atopica si prurigo nodular.
Blocand IL-31, Nemluvio atenueaza aceste simptome.

Ce beneficii a prezentat Nemluvio pe parcursul studiilor?
Dermatita atopica

Tn doud studii principale efectuate la adulti si adolescenti cu varsta de cel putin 12 ani cu dermatitd
atopica moderatd pana la severa, Nemluvio a fost mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) Tn
reducerea suprafetei si severitatii dermatitei atopice. Tn ambele studii, pacientilor la care medicatia

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union el

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

topica nu a functionat suficient de bine li s-a administrat Nemluvio sau placebo in asociere cu terapie
de fond, de exemplu creme de piele cu corticosteroizi si produse hidratante. Studiile au masurat
fmbunatatirile dupa 16 saptamani in severitatea eruptiei, asa cum a fost evaluata de investigatorii
studiului, precum si in suprafata si severitatea eczemei pe baza Indicelui suprafetei si severitatii
eczemei (EASI).

Tn primul studiu, care a cuprins 941 de pacienti, Nemluvio a reusit sa vindece complet sau aproape
complet pielea afectata la 35,6 % (221 din 620) din pacienti, fata de 24,6 % (79 din 321) din pacientii
care au primit placebo. Tn plus, 43,5 % (270 din 620) din pacientii tratati cu Nemluvio au avut o
ameliorare de cel putin 75 % a suprafetei si severitatii bolii, fata de 29,0 % (93 din 321) din pacientii
care au primit placebo.

Tn al doilea studiu, care a cuprins 787 de pacienti, Nemluvio a reusit sa vindece complet sau aproape
complet pielea afectata la 37,7 % (197 din 522) din pacienti, fata de 26,0 % (69 din 265) din pacientii
care au primit placebo. Tn plus, 42,1 % (220 din 522) din pacientii tratati cu Nemluvio au avut o
ameliorare de cel putin 75 % a suprafetei si severitatii bolii, fata de 30,2 % (80 din 265) din pacientii
care au primit placebo.

Prurigo nodular

Nemluvio a fost mai eficace decét placebo Tn reducerea severitatii mancarimii si a eruptiilor pe piele
cauzate de prurigo nodular in doua studii principale efectuate la adulti cu prurigo nodular moderat
pana la sever. Tn ambele studii, pacientilor li s-a administrat Nemluvio sau placebo. Pacientilor li s-a
permis sa continue sa foloseasca produse hidratante in timpul studiului. Studiile au masurat
imbunatatiri dupa 16 saptamani in ceea ce priveste severitatea mancarimii pe scara numerica de
evaluare a pruritului de varf (PP NRS), care evalueaza severitatea mancarimii raportata de pacienti pe
o scara de la O (deloc) la 10 (cel mai rau), precum si in ceea ce priveste severitatea eruptiei pe piele,
astfel cum a fost evaluata de investigatorii studiului.

Tn primul studiu, care a cuprins 286 de pacienti, 58,4 % (111 din 190) din pacientii tratati cu Nemluvio
au prezentat o ameliorare cu cel putin 4 puncte a severitatii mancarimii pe PP NRS, fata de 16,7 % (16
din 96) din pacientii carora li s-a administrat placebo. Tn plus, Nemluvio a reusit sd vindece complet
sau aproape complet pielea afectata la 26,3 % (50 din 190) din pacienti, fata de 7,3 % (7 din 96) din
pacientii care au primit placebo.

Tn al doilea studiu, care a cuprins 274 de pacienti, 56,3% (103 din 183) din pacientii tratati cu
Nemluvio au avut o Tmbunatatire cu cel putin 4 puncte pe PP NRS, fata de 20,9% (19 din 91) din
pacientii care au primit placebo. Tn plus, Nemluvio a reusit s& vindece complet sau aproape complet
pielea afectata la 37,7 % (69 din 183) din pacienti, fata de 11,0 % (10 din 91) din pacientii care au
primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Nemluvio?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Nemluvio, cititi prospectul.

La persoanele cu dermatita atopica si prurigo nodular, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu
Nemluvio (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt reactii alergice si reactii la locul injectarii.
La persoanele cu prurigo nodular pot aparea si dureri de cap, dermatita atopica si eczema la cel mult 1
persoana din 10.
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De ce a fost autorizat Nemluvio in UE?

Studiile au aratat cd Nemluvio ofera imbunatatiri semnificative ale simptomelor bolii la pacientii cu
dermatita atopica si prurigo nodular, iar reactiile adverse au fost, In general, usoare si gestionabile
terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Nemluvio 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 Nemluvio?

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

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

Alte informatii despre Nemluvio

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