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Cosentyx (secukinumab)
Prezentare generala in limbaj simplu a Cosentyx si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Cosentyx si pentru ce se utilizeaza?

Cosentyx este un medicament care actioneaza asupra sistemului imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) si se utilizeaza in tratamentul urmatoarelor afectiuni:

o forme moderate sau severe de psoriazis in placi (boala care cauzeaza aparitia de placi rosii
scuamoase pe piele) la adulti si la copii cu varsta peste 6 ani care au nevoie de tratament cu un
medicament sistemic (medicament administrat pe cale orald sau prin injectie);

e artrita psoriazica (inflamatie a articulatiilor asociata cu psoriazis) la adulti, cand medicamentele
antireumatice modificatoare ale bolii (MARMB) nu dau rezultate satisfacatoare;

e spondilartrita axiala (inflamatie a coloanei vertebrale care cauzeaza dureri de spate) la adulti,
inclusiv spondilitéd anchilozantd, cand pe radiografie se vad semne de boala, si spondilartrita axiala,
fara semne radiologice, cand exista semne clare de inflamatie, dar pe radiografie nu se vad semne
de boala. Se utilizeaza cand tratamentele conventionale nu dau rezultate satisfacatoare;

e doua tipuri de artrita idiopatica juvenila (forma de artrita la copii), artritd asociata entezitei si
artrita psoriazica juvenild, la pacienti cu varsta peste 6 ani, cand tratamentul conventional nu da
rezultate satisfacatoare sau nu este tolerat. Cosentyx se poate utiliza singur sau impreuna cu
metotrexat (medicament MARMB);

e hidradenita supurativa (acnee inversa), boald cronica de piele care provoaca aparitia de noduli,
abcese (acumulari de puroi) si cicatrice pe piele, la adulti. Se utilizeaza pentru a trata boala activa,
moderata sau severa, cand tratamentele sistemice conventionale nu dau rezultate satisfacatoare;

e polimialgie reumatica, boald inflamatorie care provoaca dureri musculare si rigiditate, in special la
umeri si solduri. Se utilizeaza la adulti cdnd medicamentele numite corticosteroizi nu dau rezultate
satisfacatoare sau daca boala a revenit dupa reducerea dozei de corticosteroizi.

Cosentyx contine substanta activa secukinumab.
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Cum se utilizeaza Cosentyx?

Cosentyx se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul se administreaza sub
supravegherea unui medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul afectiunilor pentru care se
utilizeaza Cosentyx.

Cosentyx se administreaza prin injectie sub piele o data pe saptamana timp de 5 saptamani, iar apoi o
data pe luna ca tratament de intretinere. Pentru hidradenita supurativa, Cosentyx se poate administra
si 0 data la douad saptamani ca tratament de intretinere.

Hidradenita supurativa, artrita psoriazica, spondilartrita axiala sau artrita idiopatica juvenila se
amelioreaza, de obicei, in decurs de 16 saptamani de la inceperea tratamentului. Daca nu se observa
nicio imbunatatire dupa 16 saptamani, medicul poate decide oprirea tratamentului. Pentru polimialgia
reumatica, Cosentyx se administreaza impreuna cu un ciclu de corticosteroizi care se reduce treptat.
Cosentyx poate fi continuat apoi singur. Doza poate fi marita in functie de cat de bine actioneaza
tratamentul.

Pacientii (sau ingrijitorii lor) pot administra injectia daca au fost instruiti in acest scop. Pentru
informatii suplimentare cu privire la utilizarea Cosentyx, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Cosentyx?

Substanta activa din Cosentyx, secukinumabul, este un anticorp monoclonal, un tip de proteina
conceputad sa se lege de o proteina numita interleukina-17A. Interleukina-17A este implicata in
procesul inflamator si in alte procese ale sistemului imunitar care cauzeaza psoriazis, artrita psoriazica,
spondilartritd axiala, hidradenita supurativa si polimialgie reumatica. Legandu-se de interleukina-17A,
secukinumabul ii blocheaza actiunea si, prin urmare, reduce activitatea sistemului imunitar si
simptomele bolii.

Ce beneficii a prezentat Cosentyx pe parcursul studiilor?

Psoriazis in placi

Studiile au demonstrat eficacitatea Cosentyx in tratarea psoriazisului, artritei psoriazice si
spondilartritei axiale, pacientii prezentand ameliorari mai importante cu Cosentyx decat cu placebo (un
preparat inactiv) sau cu un medicament comparator, etanercept.

In patru studii privind psoriazisul, care au cuprins 2 403 adulti, 79 % din pacientii tratati cu Cosentyx
au avut o reducere de 75 % a scorului PASI (masura a gravitatii bolii si a suprafetei de piele afectate)
dupd 12 saptamani de tratament, fata de 44 % din pacientii tratati cu etanercept si 4 % din cei tratati
cu placebo. In plus, 65 % din pacientii tratati cu Cosentyx aveau pielea curatd sau aproape curats, fat3
de 27 % din pacientii tratati cu etanercept si 2 % din cei tratati cu placebo.

Intr-un studiu privind psoriazisul sever, efectuat la 162 de copii cu varsta peste 6 ani, aproximativ
80 % din cei tratati cu Cosentyx au obtinut o reducere de 75 % a scorului PASI, iar, dupa

12 saptamani, aproximativ 70 % aveau pielea curata sau aproape curata, fata de 66 % si, respectiv,
36 % la pacientii tratati cu etanercept si 15 % si 6 % la pacientii tratati cu placebo.

Artrita psoriazica

Intr-un studiu la care au participat 397 de pacienti cu artritd psoriazics, s-a obtinut o reducere de
20 % a scorului ACR (articulatii dureroase, umflate si alte simptome) dupa 24 de saptamani la 51 %
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pana la 54 % din pacientii tratati cu dozele aprobate de Cosentyx. Acest rezultat este comparat cu cel
obtinut la 15 % din pacientii tratati cu placebo.

Spondilita anchilozanta

Intr-un studiu care a cuprins 219 adulti cu spondilita anchilozanta, 61 % din pacientii tratati cu doza
aprobata de Cosentyx au avut o reducere de 20 % a scorurilor ASAS (dureri de spate, rigiditate
matinald si alte simptome) dupd 16 sdptdmani, fatd de 28 % din pacientii tratati cu placebo. in alt
studiu, care a cuprins 555 de adulti cu spondilartrita axiala fara semne radiologice, dupa 16 saptamani,
41 % din pacientii tratati cu doza aprobata de Cosentyx au avut o reducere de 40 % a scorurilor ASAS,
fata de 29 % din pacientii tratati cu placebo.

Artrita idiopatica juvenila

Intr-un studiu care a cuprins 75 de copii si adolescenti cu varste intre 2 si 17 ani cu forma activd de
artritd asociatd entezitei sau artrita psoriazica juvenild, un numar mai mic de pacienti tratati cu
Cosentyx au prezentat o agravare a afectiunii, fata de cei carora li s-a administrat placebo (10 fata de

21). Intrucat studiul a inclus doar cativa copii cu varste mai mici de sase ani, datele din aceastd grupa
de varsta nu au fost concludente si, prin urmare, Cosentyx se va utiliza de la varsta de sase ani.

Hidradenita supurativa

In doua studii la care au participat 1 084 de adulti cu hidradenitd supurativd moderats sau sever3,

44 % din pacientii tratati cu Cosentyx au obtinut o reducere de cel putin 50 % a abceselor si nodulilor
dupad 16 saptamani, fara nicio crestere a numarului de abcese sau fistule (canale anormale). Proportia
de pacienti tratati cu placebo care au obtinut acest raspuns a fost de 32 %.

Polimialgie reumatica

Intr-un studiu care a cuprins 381 de adulti cu polimialgie reumaticd care au avut cel putin o recidiv
(agravare) a afectiunii dupa reducerea dozei de corticosteroizi, 41 % din adultii carora li s-a
administrat doza mai mare de Cosentyx si aproximativ 41 % din cei carora li s-a administrat o doza
mai micd au avut o remisiune sustinutd in saptamana 12 pana in saptamana 52. Asta inseamna ca nu
aveau semne sau simptome de polimialgie reumatica care sa necesite tratament suplimentar si nu au
fost diagnosticati recent cu arterita cu celule gigante (afectiune inflamatorie asociata care afecteaza
arterele mari si medii) care sa necesite un astfel de tratament. Acest rezultat este comparat cu cel
obtinut la 20 % din adultii tratati cu placebo. In cadrul studiului, doza de corticosteroizi a fost redus
treptat timp de 24 de saptamani la toti adultii.

Studiile efectuate cu Cosentyx sunt descrise mai detaliat in rapoartele de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Cosentyx?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Cosentyx (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt infectii ale cailor respiratorii superioare (nas si gat) cu rinofaringita (inflamarea nasului si a
gatului) si rinita (nas infundat sau secretii nazale).

Deoarece poate mari riscul de infectii, Cosentyx este contraindicat la pacientii cu infectii active
(curente) grave, precum tuberculoza.

De ce a fost autorizat Cosentyx in UE?

in cadrul studiilor, Cosentyx a adus beneficii clinice importante la pacientii cu psoriazis, artrit3
psoriazica, spondilartrita axiald, artritd asociata entezitei si artritd psoriazica juvenild. S-a demonstrat
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ca Cosentyx ofera un efect de tratament relevant la adultii cu hidradenita supurativa moderata sau
severa, boala care are putine optiuni de tratament sistemic. Cosentyx a fost eficace in mentinerea timp
de pana la un an a lipsei de semne si simptome ale bolii la adultii cu polimialgie reumatica, cand boala
nu era tinuta sub control in mod adecvat cu corticosteroizi sau a revenit dupa reducerea dozei de
corticosteroizi.

Profilul de siguranta a fost considerat incurajator, principalul motiv de ingrijorare fiind legat de infectii
usoare. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Cosentyx 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 Cosentyx?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Cosentyx, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

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

Alte informatii despre Cosentyx

Cosentyx a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 15 ianuarie 2015.

Mai multe informatii despre Cosentyx, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cosentyx.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationalda competenta.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2026.
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