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

Czym jest lek Pyzchiva i w jakim celu sie go stosuje

Pyzchiva to lek stosowany w leczeniu:

e umiarkowanej albo ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (choroby powodujacej powstawanie
czerwonych, tuszczacych sie zmian na skdrze). Lek jest stosowany u 0séb dorostych i dzieci
powyzej 6. roku zycia, ktérych stan nie poprawit sie po zastosowaniu innych ogdlnoustrojowych
(oddziatujacych na caty organizm) terapii tuszczycy — takich jak cyklosporyna, metotreksat lub
PUVA (psoralen i ultrafiolet A) — badz ktére nie moga stosowac takich terapii. PUVA to metoda
leczenia, w ktorej pacjent przyjmuje lek o nazwie psoralen, a nastepnie jest naswietlany
promieniowaniem ultrafioletowym;

e aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawéw (stanu zapalnego stawow towarzyszacego
tuszczycy) u 0s6b dorostych, ktérych stan nie poprawit sie wystarczajaco po zastosowaniu innych
terapii za pomoca tzw. lekdw przeciwreumatycznych modyfikujacych przebieg choroby (ang.
disease-modifying antirheumatic drugs, DMARD) Lek Pyzchiva moze by¢ stosowany w monoterapii
lub w skojarzeniu z metotreksatem (DMARD);

e umiarkowanej albo ciezkiej aktywnej postaci choroby Lesniowskiego-Crohna (choroby powodujacej
stan zapalny jelita) u oséb dorostych, ktérych stan nie poprawit sie wystarczajgco po zastosowaniu
innych metod leczenia lub ktére nie mogq stosowac takich innych terapii;

e umiarkowanej albo ciezkiej aktywnej postaci wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (stanu
zapalnego jelita grubego, powodujacego powstawanie owrzodzen i krwawienie) u 0sdb dorostych,
ktorych stan nie poprawit sie wystarczajgco po zastosowaniu innych metod leczenia lub ktére nie
moga stosowac takich innych terapii.

Lek Pyzchiva jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Pyzchiva jest bardzo podobny do innego
leku biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE.
Lekiem referencyjnym dla leku Pyzchiva jest Stelara. Dodatkowe informacje na temat lekow
biopodobnych mozna znalez¢ tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Pyzchiva jest ustekinumab.
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Jak stosowac¢ lek Pyzchiva

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno przebiega¢ pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w
rozpoznawaniu i leczeniu choréb, w ktérych lek Pyzchiva jest stosowany.

W przypadku tuszczycy plackowatej i fuszczycowego zapalenia stawdw lek Pyzchiva podaje sie we
wstrzyknieciu podskérnym. Kolejne wstrzykniecie podaje sie po 4 tygodniach od pierwszego, a
nastepnie lek jest wstrzykiwany co 12 tygodni.

W przypadku choroby Les$niowskiego-Crohna i wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego leczenie
rozpoczyna sie, od podania leku Pyzchiva we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajacym co najmniej
godzine. Po 8 tygodniach od wlewu lek Pyzchiva podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym. Nastepnie
lek jest podawany we wstrzyknieciu podskérnym co 8 albo 12 tygodni w zaleznosci od tego, na ile
skuteczne jest leczenie.

Za zgoda lekarza pacjent lub opiekun moga zostac przeszkoleni i samodzielnie wykonywac
wstrzykniecia podskdrne leku Pyzchiva.

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

Jak dziata lek Pyzchiva

Substancja czynna zawarta w leku Pyzchiva, ustekinumab, to przeciwciato monoklonalne — rodzaj
biatka, ktére zostato specjalnie opracowane, aby rozpoznawac i wigza¢ konkretny cel w organizmie.
Ustekinumab taczy sie z dwiema czasteczkami sygnatowymi uktadu odpornosciowego o nazwie
interleukina 12 oraz interleukina 23. Obie te czasteczki biorg udziat w procesie zapalnym i innych
procesach, ktore odgrywaja role w przebiegu tuszczycy, tuszczycowego zapalenia stawdw, choroby
Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejacego zapalenia jelita grubego. Blokujac dziatanie tych czgsteczek,
ustekinumab zmniejsza aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego i fagodzi objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Pyzchiva wykazane w badaniach

Badania laboratoryjne poréwnujace lek Pyzchiva z lekiem Stelara wykazaty, ze substancja czynna leku
Pyzchiva wykazuje znaczne podobienstwo do substancji czynnej leku Stelara pod wzgledem struktury,
czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach udowodniono réwniez, ze po zastosowaniu leku
Pyzchiva stezenie substancji czynnej w organizmie jest zblizone do wartosci uzyskiwanej po podaniu
leku Stelara.

Ponadto badanie z udziatem 503 oséb z umiarkowang albo ciezkg przewlektg tuszczyca plackowata
dowiodto, ze lek Pyzchiva jest tak samo skuteczny jak lek Stelara w zakresie ograniczania objawow
chorobowych. Po 12 tygodniach terapii wartosci PASI (wskaznik stopnia nasilenia choroby i zajecia
skory) poprawity sie o okoto 86% zaréwno w grupie leku Pyzchiva, jak i w grupie leku Stelara.

Z uwagi na to, ze lek Pyzchiva jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie wszystkich
badan skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania ustekinumabu przeprowadzonych dla leku Stelara.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Pyzchiva

Dokonano oceny bezpieczenstwa stosowania leku Pyzchiva i na podstawie wszystkich
przeprowadzonych badan dziatania niepozadane leku uznano za poréownywalne z dziataniami
niepozadanymi leku referencyjnego Stelara.
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Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Pyzchiva znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Pyzchiva (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 5 na 100 pacjentéw) to bdl glowy oraz zapalenie nosogardta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Pyzchiva w UE

Europejska Agencja Lekow uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekow biopodobnych lek
Pyzchiva wykazuje znaczne podobienstwo pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej
do leku Stelara i jest w taki sam sposéb dystrybuowany w organizmie. Ponadto w badaniach
dotyczacych umiarkowanej albo ciezkiej przewlekitej tuszczycy plackowatej leki Pyzchiva i Stelara sq
rownowazne pod wzgledem bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Uznano, ze wszystkie te dane wystarczajg do tego, by stwierdzi¢, ze lek Pyzchiva bedzie dawat takie
same efekty jak lek Stelara w jego zarejestrowanych wskazaniach. Dlatego tez Agencja wyrazita
opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Stelara — korzysci ptyngce ze stosowania leku Pyzchiva
przewyzszaja rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Pyzchiva

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Pyzchiva sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Pyzchiva sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Pyzchiva

Dalsze informacje dotyczace leku Pyzchiva znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Pyzchiva
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