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Imuldosa (ustekinumab)
Prehlad o lieku Imuldosa a preco bol povoleny v EU

Co je liek Imuldosa a na €o sa pouziva?

Liek Imuldosa sa pouziva na liecbu:

e stredne zavaZnej aZ zavaznej loziskovej psoriazy (choroby spdsobujlcej Cervené Supinaté skvrny
na kozi). Pouziva sa u dospelych a u deti vo veku 6 rokov a starSich, ktorych ochorenie sa
nezlepsilo pomocou inej systémovej (celotelovej) lieCby psoriazy, napr. cyklosporinu, metotrexatu
alebo PUVA (psoralénu a ultrafialovho Ziarenia pasma A) alebo ktori nemézu pouzivat takato
lieCbu. PUVA je typ liecCby, pri ktorej pacient dostava liek nazyvany psoralén, a potom je vystaveny
ultrafialovému Ziareniu,

e aktivnej psoriatickej artritidy (zapal kibov suvisiaci so psoridzou) u dospelych, ak sa ochorenie
dostato¢ne nezmiernilo lieCbou inymi liekmi, ktoré sa nazyvaji antireumatické lieky modifikujlce
ochorenie (DMARD). Liek Imuldosa sa mdze pouzivat samostatne alebo v kombinacii s
metotrexatom (typ DMARD),

e stredne az zavazne aktivnej Crohnovej choroby (choroby spésobujtcej zapal Criev) u dospelych,
ktorych ochorenie sa dostato¢ne nezmiernilo inou lieCbou Crohnovej choroby alebo ktori nemézu
pouzivat takuto lieébu.

Liek Imuldosa obsahuje lieCivo ustekinumab a je to biologicky liek. Ide o tzv. biologicky podobny liek.
To znamena, Ze liek Imuldosa je velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referenénému lieku),
ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Imuldosa je liek Stelara. Viac informacii

0 biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Imuldosa pouziva?

Vydaj lieku Imuldosa je viazany na lekarsky predpis a ma sa podavat pod dohladom lekéara, ktory ma
skusenosti s diagnostikovanim a lieCbou ochoreni, na liecbu ktorych sa liek Imuldosa pouziva.

Pri loZiskovej psoriaze a psoriatrickej artritide sa liek Imuldosa podava ako podkozna injekcia. Styri
tyzdne po prvej injekcii nasleduje dalSia injekcia, a potom sa injekcie podavaju kazdych 12 tyzdfiov.

Pri Crohnovej chorobe sa lie¢ba zacina inflziou (kvapkanim) lieku Imuldosa do Zily, ktora trva
minimalne jednu hodinu. Osem tyzdnov po prvej infazii sa liek Imuldosa podava injek¢ne pod koZu.

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

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

Pacientom sa potom liek Imuldosa podava injekéne pod kozu kazdych 8 alebo 12 tyZdnov v zavislosti
od toho, ako liecba ucinkuje.

Ak sa lekar domnieva, Ze je to vhodné, pacienti alebo ich oSetrovatelia mézu po zaSkoleni injekciu lieku
Imuldosa podavat podkoZzne sami. Viac informacii o pouZivani lieku Imuldosa si preditajte v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym spdsobom liek Imuldosa Gcinkuje?

Liecivo lieku Imuldosa, ustekinumab, je monoklonalna protilatka, ¢o je typ proteinu, ktory bol
navrhnuty tak, aby rozpoznal Specificky ciel v tele a naviazal sa nan. Ustekinumab sa naviaZe na dve
mediatorové molekuly v imunitnom systéme nazyvané interleukin 12 a interleukin 23. Obidve sa
podielaju na zapale a inych procesoch, ktoré su doélezité pri psoriaze, psoriatrickej artritide a Crohnovej
chorobe. Blokovanim ich aktivity ustekinumab zniZzuje ¢innost imunitného systému a zmierriuje
priznaky ochorenia.

Aké prinosy lieku Imuldosa boli preukazané v stadiach?

V laboratérnych Studiach, v ktorych sa porovnaval liek Imuldosa s liekom Stelara, sa preukéazalo, ze
lieCivo lieku Imuldosa je velmi podobné lieCivu lieku Stelara, pokial’ ide o Struktuaru, Cistotu a biologicky
ucinok. V stadiach sa tiez preukazalo, ze pri podavani lieku Imuldosa sa vytvara v tele podobna hladina
lieciva ako pri podavani lieku Stelara.

Okrem toho sa na zaklade 3tudie, na ktorej sa zucastnilo 523 pacientov so stredne zavaznou az
zavaznou loziskovou psoriazou, preukazalo, Ze liek Imuldosa je pri zmierfiovani priznakov rovnako
ucinny ako liek Stelara. Zlep3enie skére symptomov po 8 tyzdfioch bolo podobné v pripade obidvoch
liekov.

KedZe liek Imuldosa je biologicky podobny liek, Stadie Gcinnosti ustekinumabu uskutocnené s liekom
Stelara sa v pripade lieku Imuldosa nemusia vietky opakovat.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Imuldosa?

Bezpecnost lieku Imuldosa sa vyhodnotila a na zaklade v&etkych vykonanych $tudii sa vedlajsie ucinky
lieku povazuja za porovnatelné s Ucinkami referencného lieku Stelara.

Zoznam vdetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Imuldosa a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajdie G¢inky ustekinumabu (pozorované u viac ako 1 pacienta z 20) su bolest hlavy a
nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla). Najzavaznejsie vedlajsie Ucinky hlasené pri ustekinumabe si
zavazna precitlivenost (alergicka reakcia) vratane anafylaxie (nahla, zavazna alergicka reakcia s
dychacimi tazkostami, opuchom, zavratmi, zrychlenym tlkotom srdca, potenim a stratou vedomia).

Liek Imuldosa sa nesmie pouzivat u pacientov s aktivnou infekciou, ktoru lekar povaZuje za zavazna.

Preco bol liek Imuldosa povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze v silade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Imuldosa preukazala velmi podobna Struktura, Cistota a biologicky Ucinok ako v pripade
lieku Stelara a Ze sa v tele distribuuje rovnakym spdsobom. Okrem toho sa na zéklade Stadie u
pacientov s loziskovou psoridzou preukéazalo, Ze lieky Imuldosa a Stelara su rovnaké, pokial ide o
bezpeénost a Géinnost pri tomto ochoreni.
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V3etky tieto Gdaje sa povaZzovali za dostatoCné na to, aby sa dospelo k zaveru, Ze liek Imuldosa bude
mat rovnaké Ucinky ako liek Stelara pri jeho povolenych pouzitiach. Agentuara preto usudila, Ze tak,
ako v pripade lieku Stelara, prinosy lieku Imuldosa st vacsie ako identifikované rizika a ze liek méze
byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Imuldosa?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Imuldosa boli do sahrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Imuldosa sa neustale kontrolujd. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Imuldosa sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informaéacie o lieku Imuldosa

Dalsie informécie o lieku Imuldosa sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Imuldosa.
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