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Nucala (mepolizumab)
Prezentare generala a Nucala si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Nucala si pentru ce se utilizeaza?

Nucala se utilizeaza pentru a trata:

e un anumit tip de astm bronsic numit astm bronsic eozinofilic la pacienti cu varsta de 6 ani si peste.
Acesta se utilizeaza in asociere cu alte medicamente la pacientii cu astm bronsic sever care nu este
tinut sub control in mod corespunzator cu tratamentele anterioare;

e rinosinuzita cronica severa cu polipi nazali (mucoasa inflamata a nasului si a sinusurilor, cu
umflaturi in interiorul nasului) la adulti. Nucala se utilizeaza in asociere cu un corticosteroid cu
administrare nazald, cand corticosteroidul administrat oral sau injectabil cu sau fara operatie nu da
rezultate suficient de bune;

e granulomatoza eozinofilica cu poliangeita (GEPA), o boala care cauzeaza vasculita (inflamarea
vaselor de sange) din plamani, inima, intestine si nervi. Acest lucru poate duce la astm, sinuzita
cronica si niveluri mari ale unui tip de globule albe numite eozinofile. Nucala se utilizeaza in
asociere cu alte medicamente la pacientii cu varsta de 6 ani si peste la care GEPA este recurent-
remisiva sau nu este bine tinuta sub control in mod corespunzator cu tratamentele anterioare.
~Recurent-remisiva” inseamna ca pacientul are acutizari ale simptomelor (recurente) urmate de
perioade de recuperare (remisii);

e sindrom hipereozinofilic (SHE), o boald in care eozinofilele incep sa se dezvolte necontrolat. Se
utilizeaza in asociere cu alte medicamente la adultii la care boala nu este tinuta sub control in mod
corespunzator cu tratamentele anterioare si cand boala este asociata unei anomalii a sangelui sau
nu are o cauza evidenta.

Nucala contine substanta activa mepolizumab.

Cum se utilizeaza Nucala?

Nucala se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie prescris de un medic cu
experienta in identificarea si tratarea astmului bronsic eozinofilic sever, a rinosinuzitei cronice cu polipi
nazali, SHE sau GEPA.
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Medicamentul se administreaza prin injectie subcutanata (sub piele) in partea superioara a bratului, In
coapsa sau in abdomen (burtd) o data la 4 saptamani. Doza recomandatd depinde de utilizarea
medicamentului si de varsta pacientului. Nucala este destinat tratamentului de lunga durata. Medicul
trebuie sa evalueze anual necesitatea continuarii tratamentului.

Nucala este disponibil sub forma de solutie intr-un stilou injector preumplut sau intr-o seringa
preumpluta sau sub forma de pulbere care este disponibild intr-un flacon si din care se prepara o
injectie. Pacientul si ingrijitorul pot utiliza singuri stiloul injector preumplut sau seringa preumpluta cu
Nucala, dupa ce au fost instruiti, in schimb flaconul se utilizeaza numai de un cadru medical. Pentru
informatii suplimentare cu privire la utilizarea Nucala, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Nucala?

Tn astmul bronsic eozinofilic, rinosinuzita cronicd cu polipi nazali, GEPA si SHE, simptomele sunt
asociate cu un numar prea mare de eozinofile in sdnge si in sputa din plamani, nas si sinusuri.
Substanta activa din Nucala, mepolizumabul, este un tip de proteind numit anticorp monoclonal, care
se leaga de o anumita substanta din organism. Mepolizumabul se leaga de o substanta numita
interleukina-5 care stimuleaza productia si supravietuirea eozinofilelor. Prin legarea de interleukina-5,
mepolizumabul 1i blocheaza actiunea, reducand astfel numarul de eozinofile, ceea ce ajutd la reducerea
inflamatiei si duce la ameliorarea simptomelor.

Ce beneficii a prezentat Nucala pe parcursul studiilor?

Astm bronsic eozinofilic

Beneficiile Nucala Tn astmul bronsic eozinofilic sever care nu este tinut sub control in mod
corespunzator prin tratamentul anterior au fost dovedite in trei studii principale in care a fost comparat
cu o injectie cu placebo (preparat inactiv). Primul studiu a cuprins 616 adulti si adolescenti carora li s-a
administrat Nucala o data la 4 saptamani timp de un an, pe langa tratamentul care li se administra in
mod obisnuit pentru astm bronsic. Al doilea studiu a cuprins 576 de adulti si adolescenti carora li s-a
administrat Nucala o data la 4 saptamani timp de 28 de saptamani. Principala masura a eficacitatii in
aceste studii a fost numarul de crize severe (exacerbari) de astm bronsic care s-au produs in timpul
tratamentului, care s-a redus aproximativ la jumatate la pacientii carora li s-a administrat Nucala.

Al treilea studiu a cuprins 135 de pacienti, majoritatea adulti, cu astm bronsic eozinofilic suficient de
sever pentru a necesita tratament cu corticosteroizi administrat regulat pe cale orald, iar principala
masura a eficacitatii a fost nivelul pana la care s-a putut reduce doza de corticosteroizi cand s-a utilizat
Nucala timp de 24 de saptamani, in comparatie cu placebo. La mai mult de jumatate (37 din 69) dintre
pacientii carora li s-a administrat Nucala, doza zilnica de corticosteroizi a putut fi redusa cu peste

50 %, pana la o doza de 5 mg sau mai mica, iar 10 dintre acestia au putut opri complet tratamentul cu
corticosteroizi, fatda de aproximativ o treime dintre cei carora li s-a administrat placebo (22 din 66,
dintre care 5 au putut opri tratamentul cu corticosteroizi).

A fost efectuat un studiu suplimentar la copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 ani, care a aratat ca o
doza de 40 mg de Nucala administratd subcutanat (sub piele) a produs in organism niveluri de
substanta activa comparabile cu cele observate la adulti in urma administrarii dozelor standard.
Reducerea nivelurilor de eozinofile din sange obtinuta la copii a fost comparabila si cu reducerea
observata la adulti in urma administrarii dozelor standard.
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Rinosinuzita cronica severa cu polipi nazali

Nucala a fost studiat la 407 pacienti cu rinosinuzita cronica severa cu polipi nazali. Principalul indicator
al eficacitatii s-a bazat pe marimea polipilor, masurata prin scorul polipilor nazali [scor intre O si 8 (scor
0 - niciun polip, pana la 4 - polipi mari)], precum si obstructie nazald méasurata prin sistemul de evaluare a
simptomelor SAV [care variaza de la O (fara obstructie) la 10 (obstructie completd)]. La pacientii tratati cu
Nucala, scorul polipilor nazali s-a imbunatatit cu 1,0 puncte dupa 52 de saptamani de tratament, fata
de O la cei care au primit placebo. Obstructia nazala s-a imbunatatit cu 4,4 puncte in cazul
administrarii Nucala, fata de 0,82 in cazul administrarii placebo.

Granulomatoza eozinofilica cu poliangeita (GEPA)

Nucala a fost studiat la 136 de pacienti care au primit tratament standard suplimentar fata de
tratamentul cu Nucala sau cu placebo. Dupa 36 si 48 de saptamani de tratament, la 32 % (22 din 68)
din pacientii tratati cu Nucala s-a obtinut remisia (lipsa semnelor si simptomelor de vasculitd), fata de
3 % (2 din 68) din pacientii carora li s-a administrat placebo.

Sindrom hipereozinofilic (SHE)

Un studiu care a cuprins 108 pacienti a aratat ca tratamentul cu Nucala a dus la mai putine acutizari
ale afectiunii. Tn timpul tratamentului fie cu placebo, fie cu Nucala timp de 32 de sdptdmani, 15 din 54
(28 %) din pacientii carora li s-a administrat Nucala au avut o acutizare a bolii, fata de 30 din 54

(56 %) din pacientii carora li s-a administrat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Nucala?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Nucala (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt durerile de cap. Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Nucala,
cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Nucala in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Nucala sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. S-a considerat ca reducerea
crizelor severe de astm bronsic si a necesitatii implicite de tratament spitalicesc observate la adulti
este importantd si depdseste riscul mic de reactii adverse. Tn plus, scdderea dozei de corticosteroizi a
fost considerata relevanta clinic, avand in vedere posibilele complicatii ale tratamentului de lunga
durata cu corticosteroizi. La copii si adolescenti, astmul bronsic eozinofilic este rar si, prin urmare,
datele disponibile sunt limitate. Agentia a concluzionat ca datele disponibile arata ca Nucala actioneaza
similar atat la adulti, cat si la copii si adolescenti si, prin urmare, rezultatele obtinute la adulti se aplica
si la copiii si adolescentii cu astm bronsic eozinofilic. De asemenea, s-a aratat ca Nucala are un profil
de siguranta acceptabil la pacientii cu rinosinuzita cronica cu polipi nazali, GEPA sau SHE si, prin
urmare, agentia a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata.

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

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

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

Nucala a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 2 decembrie 2015.

Informatii suplimentare cu privire la Nucala sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nucala.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2021.
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