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Spevigo (spesolimab)
Przeglad wiedzy na temat leku Spevigo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Spevigo i w jakim celu sie go stosuje

Spevigo jest lekiem dziatajgcym na uktad odpornosciowy. Lek stosuje sie u 0s6b dorostych w leczeniu
zaostrzen (nawrotowych lub nasilajacych stan choroby) uogdlnionej tuszczycy krostkowej (ang.
Generalised Pustular Psoriasis, GPP) — choroby zapalnej skéry powodujacej pojawienie sie zmian
krostkowych (zmian wypetnionych substancjg ropng) na duzych powierzchniach skory.

Substancja czynng zawartg w leku Spevigo jest spesolimab.

Jak stosowac lek Spevigo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu zapalnych chordéb skory.

Lek podaje sie raz we wlewie dozylnym (kropléowce) trwajgcym 90 minut; w przypadku utrzymywania
sie objawdw drugg dawke mozna podac tydzien pdzniej.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Spevigo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Spevigo

Substancja czynna leku Spevigo, spesolimab, jest przeciwciatlem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktére wigze sie z receptorem (celem) dla biatka biorgcego udziat w powstawaniu stanu zapalnego o
nazwie interleukina-36 (IL-36) i blokuje jego dziatanie. Zapobiegajac przytaczaniu sie IL-36 do tego
receptora, lek Spevigo zmniejsza stan zapalny i tagodzi objawy uogdlnionej fuszczycy krostkowej.

Korzysci ze stosowania leku Spevigo wykazane w badaniach

W badaniu gtdwnym z udziatem 53 oséb dorostych z zaostrzeniami uogdlnionej tuszczycy krostkowej o
nasileniu umiarkowanym do ciezkiego wykazano, ze lek Spevigo byt skuteczniejszy niz placebo
(leczenie pozorowane) pod wzgledem tagodzenia objawdw choroby. Po uptywie tygodnia u 54% (19 z
35) osdb, ktérym podano pojedyncza dawke leku Spevigo, nie wystgpity widoczne zmiany krostkowe,
w poréwnaniu z 6% (1 z 18) o0s6b, ktérym podano placebo, co mierzono za pomocg podskali
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krostkowej GPPGA (miara nasilenia zmian krostkowych — ang. Generalised Pustular Psoriasis Physician
Global Assessment).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Spevigo

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Spevigo (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to zakazenia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Spevigo znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta.

Leku Spevigo nie wolno podawac pacjentom z czynnym zakazeniem uznanym przez lekarza za istotne
lub pacjentom z ciezka lub zagrazajaca zyciu nadwrazliwoscig (alergig) na ktdérykolwiek sktadnik leku.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Spevigo w UE

Objawy nasilenia zaostrzen uogodlnionej tuszczycy krostkowej sg rézne, ale mogq prowadzi¢ do
niewydolnosci narzaddw i posocznicy (zatrucia krwi). Choroba ta stanowi zatem znaczne obcigzenie dla
zycia pacjentéw. W chwili dopuszczenia do obrotu nie byto zatwierdzonych lekéw stosowanych w
leczeniu zaostrzen uogolnionej tuszczycy krostkowej, a wiekszos$¢ rodzajéw leczenia stosowanych w
praktyce klinicznej posiadata ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Wykazano, ze lek Spevigo jest skuteczny w usuwaniu zmian krostkowych w ciqggu tygodnia po
zaostrzeniu objawow. Chociaz dane dotyczace bezpieczenstwa sg ograniczone, profil bezpieczenstwa
uznano za mozliwy do kontrolowania.

Lek Spevigo uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze Europejska Agencja Lekow
(EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Spevigo przewyzszajg ryzyko, ale firma bedzie
musiata przedstawi¢ dodatkowe dowody po dopuszczeniu leku do obrotu.

Warunkowe dopuszczenie do obrotu jest przyznawane na podstawie mniej kompleksowych danych niz
te, ktére sg zwykle wymagane. Przyznaje sie je w odniesieniu do lekéw, ktore spetniajg niezaspokojong,
potrzebe medyczng w zakresie leczenia powaznych chordb i w przypadku, gdy korzysci z ich
wczesniejszej dostepnosci przewyzszajq ryzyko zwigzane ze stosowaniem tych lekéw w czasie
oczekiwania na dalsze dowody. Co roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji, ktore
bedq dostepne do czasu, gdy dane stang sie wyczerpujace i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogdlne
informacje.

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat leku Spevigo

W zwigzku z tym, ze lek Spevigo uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu, firma wprowadzajaca lek
do obrotu dostarczy dane z badania dotyczacego leku w leczeniu nawracajacych zaostrzen u pacjentéw
Z uogolniong tuszczyca krostkowg w celu potwierdzenia jego bezpieczenstwa i skutecznosci.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Spevigo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Spevigo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Spevigo sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Spevigo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Spevigo:

Dalsze informacje na temat leku Spevigo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spevigo.
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