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Cosentyx (sekukinumab)
Prehlad o lieku Cosentyx a preco bol povoleny v EU

Co je liek Cosentyx a na ¢o sa pouziva?

Liek Cosentyx posobi na imunitny systém (prirodzenu obranu tela) a pouziva sa na liecbu tychto
ochoreni:

e mierna az zavazna loziskova psoridza (choroba sp6sobujlica ¢ervené Supinaté skvrny na pokozke)
u dospelych a deti vo veku od Sest rokov, ktori potrebuji systémovl lie¢bu (liek poddvany cez Usta
alebo injekéne),

o psoriaticka artritida (zapal kibov suvisiaci so psoridzou) u dospelych, ak antireumatické lieky
modifikujuce ochorenie (DMARD) dostatocne neudinkuju,

e axidlna spondylartritida (zapal chrbtice sp6sobujlci bolest chrbta) u dospelych vratane
ankylozujucej spondylitidy, ak existuje radiograficky dokaz ochorenia, a axialna spondyloartritida
bez radiografického dokazu, ak existuju jasné prejavy zapalu, ale bez radiografického dokazu
ochorenia. Liek sa pouziva v pripade, ak konvencné druhy liecby nie su dostato¢ne Gcinné,

e dva typy juvenilnej idiopatickej artritidy (formy artritidy u deti), artritidy spojenej s entezitidou
(ERA) a juvenilnej psoriatickej artritidy (JPsA) u pacientov od veku 6 rokov, ak konvencéna forma
liecby dobre nefunguje alebo nie je tolerovana. Liek Cosentyx sa mdze pouzivat samostatne alebo
v kombinacii s metotrexatom (DMARD liekom),

¢ hidradenitis suppurativa (acne inversa), dlhodobé kozné ochorenie sposobujuce hréky, abscesy
(loziskd hnisu) a jazvy na kozi u dospelych. PouZiva sa na lieCbu stredne aktivneho az vysoko
aktivneho ochorenia, ak konvencné formy liecby nie su dostato¢ne ucinné.

Liek obsahuje lieCivo sekukinumab.
Ako sa liek Cosentyx pouziva?

Vydaj lieku Cosentyx je viazany na lekarsky predpis a lietba sa méa podavat len pod dohladom lekara,
ktory ma skusenosti s diagnostikou a lieCbou ochoreni, na ktoré sa liek Cosentyx pouziva.

Liek Cosentyx sa podava formou injekcie pod kozu kazdy tyzden pocas piatich tyzdnov a potom raz
za mesiac ako udrziavacia lie¢ba. Pri hidradenitis suppurativa sa liek Cosentyx mbze podavat kazdé
dva tyzdne ako udrziavacia lie¢ba.
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LieCené ochorenie sa zvycCajne zlepsi do 16 tyzdnov liecby. Ak po 16 tyzdrioch nedojde k Ziadnemu
zlepSeniu, lekar mdze rozhodnlt o zastaveni liecby.

Pacienti (alebo ich opatrovatelia) mbézu podavat injekciu sami, ak na to boli zaskoleni. Viac informacii
o pouzivani lieku Cosentyx si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho
lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Cosentyx Gcinkuje?

Liecivo lieku Cosentyx, sekukinumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora bola vytvorena
tak, aby sa naviazala na protein nazyvany interleukin 17A. Interleukin 17A sa podiela na zépale a inych
procesoch imunitného systému, ktoré sposobuju psoridazu, psoriaticku artritidu, axiadlnu spondylartritidu
a hidradenitis suppurativa. Naviazanim na interleukin 17A sekukinumab blokuje jeho Ucinok, a tym
znizuje aktivitu imunitného systému a zmiernuje priznaky ochorenia.

Aké prinosy lieku Cosentyx boli preukazané v stadiach?

Loziskova psoriaza

Na zdklade studii sa preukazalo, ze liek Cosentyx je Ucinny pri liecbe psoridzy, psoriatickej artritidy
a ankylozujucej spondylitidy, pricom pacienti vykazuju vacsie zlepSenie pri uzivani lieku Cosentyx ako
pri uzivani placeba (zdanlivého lieku) alebo porovnavacieho lieku etanerceptu.

V Styroch Studiach skdmajucich psoridzu, na ktorych sa zucastnilo 2 403 dospelych, 79 % pacientov
pouzivajucich liek Cosentyx po 12 tyzdfoch liecby dosiahlo 75 % znizenie skére PASI (miera zavaznosti
ochorenia a plocha postihnutej koze), a to v porovnani so 44 % pacientov lieCenych etanerceptom

a 4 % pacientov dostavajucich placebo. Okrem toho, pokozku bez prejavov alebo takmer bez prejavov
vykazovalo 65 % pacientov, ktorym bol podavany liek Cosentyx, v porovnani s 27 % pacientov,
ktorym bol podavany etanercept, a s 2 % pacientov, ktorym bolo podavané placebo.

V $tudii so zdvaznou psoridzou, do ktorej bolo zaradenych 162 deti vo veku od $est rokov, sa priblizne
u 80 % deti dostavajucich liek Cosentyx dosiahlo 75 % zniZenie skére PASI, pricom po 12 tyzdfoch
bola pokozka bez priznakov alebo takmer bez priznakov psoridzy u priblizne 70 % deti. V skupine
lieCenej etanerceptom dosiahlo znizenie skére PASI 66 % pacientov a pokozku bez priznakov alebo
takmer bez priznakov psoriazy malo 36 % pacientov. Skupine, ktora dostavala placebo, boli tieto
hodnoty 15 %, resp. 6 % pacientov.

Psoriaticka artritida

V Studii, na ktorej sa zUcastnilo 397 pacientov s psoriatickou artritidou, po 24 tyzdnoch dosiahlo 20 %
znizenie skére ACR (bolestivé, opuchnuté kiby a dalsie priznaky) 51 % aZ 54 % pacientov lie¢enych
schvéalenymi davkami lieku Cosentyx, v porovnani s 15 % pacientov dostavajucich placebo.

Ankylozujica spondylitida

V Studii, na ktorej sa zucastnilo 219 dospelych s ankylozujucou spondylitidou, sa po 16 tyZdnoch
dosiahlo 20 % znizenie skére ASAS (bolest chrbta, rannd stuhnutost a dalsie priznaky) u 61 %
pacientov, ktorym bola podavana schvalena davka lieku Cosentyx, a to v porovnani s 28 % pacientov
dostavajucich placebo. V dalsej studii, na ktorej sa zUcastnilo 555 pacientov s axialnou
spondylartritidou bez radiografického d6kazu, sa po 16 tyzdnoch dosiahlo 40 % znizenie skére ASAS
u 41 % pacientov, ktorym bola podavana schvalena davka lieku Cosentyx, a to v porovnani s 29 %
pacientov dostavajucich placebo.

Juvenilna idiopaticka artritida
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V Studii, na ktorej sa zUcastnilo 75 deti vo veku od 2 do 17 rokov s aktivnou artritidou spojenou

s entezitidou alebo juvenilnou psoriatickou artritidou, doslo k recidive choroby u mensieho poctu
pacientov lie¢enych liekom Cosentyx v porovnani s pacientmi, ktori dostavali placebo (10 v porovnani s
21 pacientmi). KedZe tato S$tldia zahfriala len malo deti mladsich ako $est rokov, Udaje z tejto vekovej
skupiny neboli presvedcivé, a preto sa liek Cosentyx pouziva od veku Siestich rokov.

Hidradenitis suppurativa

V dvoch Studiach s 1 084 dospelymi so miernym az zdvaznym ochorenim hidradenitis suppurativa
dosiahlo 44 % pacientov lie¢enych liekom Cosentyx aspon 50 % zniZzenie abscesov a hrciek po 16
tyzdrioch lie¢by bez zvys$enia poctu abscesov alebo pistal (abnormalnych kandlikov). Podiel pacientov,
ktori dosiahli takuto odpoved' v skupine s placebom, bol 32 %.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Cosentyx?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Cosentyx a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Cosentyx (ktoré mézu postihnif viac ako 1 osobu z 10) su infekcie
hornych dychacich ciest (infekcie nosa a hrdla) so zapalom nosa a hrdla (nazofaryngitidou) a upchaty
nos alebo vytok z nosa (rinitida).

KedZe liek Cosentyx mdze zvysit riziko infekcie, nesmie sa podavat pacientom so zavaznymi
infekciami, ako je tuberkuldza.

Preco bol liek Cosentyx povoleny v EU?

V Studiach sa preukazal podstatny klinicky prinos lieku Cosentyx u pacientov so psoridzou, psoriatickou
artritidou, axialnou spondyloartritidou, artritidou spojenou s entezitidou a juvenilnou psoriatickou
artritidou. Preukazalo sa, ze liek Cosentyx ma relevantny lie¢ebny ucinok u dospelych pacientov

s miernym az zavaznym ochorenim hidradenitis suppurativa, pre ktoré existuje malo systémovych
liekov. Udaje o dlhodobom pouzivani u pacientov s ochorenim hidradenitis suppurativa st obmedzené a
v sUcasnosti prebiehaju studie na jeho vyhodnotenie. Bezpecnostny profil sa povazoval za uspokojivy

a hlavna vyhrada sa tykala miernych infekcii. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy
lieku Cosentyx su vadésie ako rizika spojené s jeho pouZivanim a Ze liek mbze byt povoleny

na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajai na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Cosentyx?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Cosentyx boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Cosentyx sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Cosentyx sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Cosentyx

Lieku Cosentyx bolo 15. januéra 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Cosentyx sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cosentyx.
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