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Eksunbi (ustekinumab) Q
Pregled zdravila Eksunbi in zakaj je odobreno v EU ,b

Kaj je zdravilo Eksunbi in za kaj se uporablja? . /b

Eksunbi je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje: \

e« zmerne do hude psoriaze s plaki (bolezni, ki povzroca [decg, Juskaste zaplate na kozi). Uporablja
se pri odraslih in otrocih, starejSih od Sest let, kateri e se ni izboljSalo z drugim sistemskim
zdravljenjem psoriaze (zdravljenjem, ki deluje na c mlo), kot je na primer zdravljenje s
ciklosporinom, metotreksatom ali PUVA (psoralen obsevanjem z ultravijolicno svetlobo A), ali
ki tovrstnega zdravljenja ne morejo prejemati. je vrsta terapije, pri kateri bolniku dajo
zdravilo, imenovano psoralen, nato pa ga & ijo ultravijoli¢ni svetlobi;

e aktivnega psoriaticnega artritisa (vnetja s v zaradi psoriaze) pri odraslih, katerih stanje se ni
dovolj izboljsalo z drugimi vrstami ZQ( il, imenovanimi protirevmati¢na zdravila za spreminjanje
poteka bolezni (DMARD). Zdravilo EES%! se lahko uporablja samostojno ali v kombinaciji z

metotreksatom (DMARD);

e zmerno do mocno aktivne Croh bolezni (bolezni, ki povzro¢a vnetje Crevesa) pri odraslih,
katerih stanje se ni dovolj i jSalo z drugimi zdravili za zdravljenje Crohnove bolezni ali ki
tovrstnih zdravil ne morej emati.

e zmerno do mocno aktiyne®a ulceroznega kolitisa (vnetja debelega Erevesa, ki povzroca razjede in
krvavitve) pri odra N terih stanje se ni dovolj izboljSalo z drugimi zdravili za zdravljenje
ulceroznega kolitiSa,all ki tovrstnih zdravil ne morejo prejemati.

Zdravilo Eksunbi @uje ucinkovino ustekinumab in je biolosko zdravilo. Je ,podobno biolosko
zdravilo®, kare , da je zelo podobno drugemu bioloskemu zdravilu (,referenénemu zdravilu“), ki
je ze odobrgk U. Referencno zdravilo za zdravilo Eksunbi je zdravilo Stelara. Za vec informacij o

podobnih ?0

Ka§e zdravilo Eksunbi uporablja?
dp

ih zdravilih glejte dokument, ki je na voljo tukaj.

ovanje in izdaja zdravila Eksunbi je le na recept, zdravljenje z njim pa se lahko izvaja le pod
nadZorom zdravnika, ki ima izkusnje z diagnosticiranjem in zdravljenjem bolezni, za katere se zdravilo
Eksunbi uporablja.

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/contactTelephone +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

Pri psoriazi s plaki in psoriaticnem artritisu se zdravilo Eksunbi injicira v podkozje. Prvi injekciji sledi
druga injekcija stiri tedne pozneje, nato pa ena injekcija vsakih dvanajst tednov.

Pri Crohnovi bolezni in ulceroznem kolitisu se zdravljenje zacne s (kapalno) infuzijo zdravila Eksunbi v
veno, ki traja vsaj eno uro. Osem tednov po prvi infuziji se zdravilo Eksunbi injicira pod koZo. anje
injekcij zdravila Eksunbi v podkozje se nato ponovi vsakih osem ali 12 tednov, odvisno tega, @
dobro zdravljenje deluje.

Ce zdravnik presodi, da je primerno, si lahko bolniki po opravljenem ustreznem usposa n
zdravilo Eksunbi v podkozje injicirajo sami ali to naredijo njihovi negovalci. Za vec inf@cij glede
uporabe zdravila Eksunbi glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravniko li farmacevtom.

Kako zdravilo Eksunbi deluje? Q

zasnovana tako, da prepozna dolo¢eno prijemaliSce v telesu, in se veze nanjf Ustekinumab se veze na
dve sporocilni molekuli v imunskem sistemu, imenovani interlevkin lﬁinterlevkin 23. Obe sta
udelezeni v vnetnih in drugih procesih, ki so pomembni pri psoriaﬂ%/ aticnem artritisu, Crohnovi

e

Ucinkovina v zdravilu Eksunbi, ustekinumab, je monoklonsko protitelo, tj,x/@l’:)eljakovine, ki je bila

bolezni in ulceroznem kolitisu. Ustekinumab z zaviranjem njune
imunskega sistema in blazi simptome bolezni.

anja zmanjsuje dejavnost

*
Kaksne koristi zdravila Eksunbi so se pokax%v sStudijah?

Laboratorijske Studije, v katerih so zdravilo Eksunbi 'Qali z zdravilom Stelara, so pokazale, da je
ucinkovina v zdravilu Eksunbi po zgradbi, Cistosti i Skem delovanju zelo podobna ucinkovini v
zdravilu Stelara. Studije so pokazale tudi, da r@Eksunbi vzpostavi podobne ravni ucinkovine v
telesu kot zdravilo Stelara. 6

Poleg tega je Studija, v kateri so sodelo%3 bolniki z zmerno do hudo psoriazo s plaki, pokazala, da
je zdravilo Eksunbi pri izboljSanju simp enako ucinkovito kot zdravilo Stelara. IzboljSanje ocene
@avilih podobno.

simptomov po 12 tednih je bilo pri %
Ker je zdravilo Eksunbi ,podobno bio o zdravilo®, studij o ucinkovitosti ustekinumaba, izvedenih z
zdravilom Stelara, z zdravilom nbi ni treba ponoviti.

Kaksna tveganja sopevéezana z zdravilom Eksunbi?
L 4

Varnost zdravila Eksu '&ila ocenjena in na podlagi vseh izvedenih Studij so bili nezeleni ucinki
zdravila ocenjeni kot prigerljivi z nezelenimi ucinki referenénega zdravila Stelara.

Za celoten sezqa\@éelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Eksunbi glejte navodilo za

uporabo. ¢
Najpogost ezelena ucinka ustekinumaba (opazena pri veC kot 1 od 20 bolnikov) sta glavobol in
nazofarj (vnetje nosu in Zrela). Najresnejsi nezeleni ucinek, o katerem so porocali pri uporabi

ustZi aba, je huda preobcutljivost (alergijska reakcija).

r Eksunbi se ne sme uporabljati pri bolnikih z aktivno okuzbo, ki jo je zdravnik ocenil za resno.
Zakaj je bilo zdravilo Eksunbi odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU glede podobnih bioloskih
zdravil dokazano, da je zdravilo Eksunbi po zgradbi, Cistosti in bioloSkem delovanju primerljivo
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zdravilu Stelara in da se po telesu enako porazdeli. Poleg tega je Studija pri bolnikih s psoriazo s plaki
pokazala, da sta varnost in ucinkovitost zdravila Eksunbi enaki varnosti in ucinkovitosti zdravila Stelara
pri tej bolezni.

Vsi ti podatki so bili ocenjeni kot zadostni za zakljucek, da bo imelo zdravilo Eksunbi pri odobre%
uporabah enake ucinke kot zdravilo Stelara. Zato je agencija menila, da koristi zdravila Eksur@ ko

kot pri zdravilu Stelara odtehtajo znana tveganja in da se zdravilo lahko odobri v EU.
Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite upo &
zdravila Eksunbi? 6

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zIa Eksunbi
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnostidravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Eksunbi stamremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Eksunbi, se skrbno ovrednoty'ﬁ' po potrebi se sprejmejo

ukrepi za zascito bolnikov. ’\

Druge informacije o zdravilu Eksunbi

Nadaljnje informacije za zdravilo Eksunbi so na voI]o na Q\Nbstram agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eksunb
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