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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Skilarence
fumaran dimetylu

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Skilarence. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Skilarence.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Skilarence nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Skilarence i w jakim celu sie go stosuje?

Skilarence jest lekiem stosowanym w leczeniu tuszczycy plackowatej, choroby powodujacej
powstawanie zgrubiatych, zaczerwienionych i zapalnych obszaréw skory z tuszczacymi plackami. Lek
jest stosowany u pacjentéw z chorobg o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, w przypadku ktérych
leczenie stosowane bezposrednio na skére nie dziatato wystarczajaco dobrze.

Skilarence zawiera substancje czynng fumaran dimetylu.
Jak stosowac produkt Skilarence?

Skilarence wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinno odbywac sie pod nadzorem
lekarza z doswiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu tuszczycy.

Lek Skilarence jest dostepny w postaci tabletek (30 i 120 mg). Dawka poczatkowa wynosi 30 mg raz
na dobe; dawke zwieksza sie co tydzien zgodnie ze schematem przedstawionym w ulotce dla pacjenta
do momentu uzyskania poprawy lub do osiggniecia maksymalnej dawki wynoszacej 240 mg trzy razy
na dobe. Tabletki nalezy potykac¢ w catosci podczas positku lub bezposrednio po nim. Lekarz moze
zmniejszy¢ dawke w przypadku uzyskania kontroli tuszczycy.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Skilarence?

tuszczyca jest wynikiem nadmiernej aktywnosci uktadu odpornosciowego (obronnego) organizmu.
Substancja czynna leku Skilarence, fumaran dimetylu, zmniejsza aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego.
Uwaza sie, ze dziata ona na limfocyty T (rodzaj krwinek biatych stanowigcych czes¢ uktadu
odpornosciowego), uniemozliwiajgc komorkom produkcje substancji wywotujacych stan zapalny i
prowadzacych do tuszczycy.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Skilarence zaobserwowano w
badaniach?

W badaniu gtéwnym z udziatem 704 pacjentéw z tuszczyca plackowatg o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego stwierdzono, ze produkt Skilarence byt skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) w
leczeniu choroby i byt rownie skuteczny jak Fumaderm (lek przeciw tuszczycy, ktory zawiera fumaran
dimetylu i fumaran monoetylu). Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek pacjentéw, ktorzy
uzyskali 75% redukcje w skali nasilenia choroby. Po 16 tygodniach leczenia te redukcje uzyskato 37%
pacjentdw przyjmujacych Skilarence, w poréwnaniu z 15% przyjmujacych placebo i 40%
przyjmujacych Fumaderm.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Skilarence?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Skilarence (mogace wystapic

u wiecej niz 1 osoby na 10) to dziatanie na uktad pokarmowy (biegunka, wzdecia, bdl brzucha i
nudnosci), zaczerwienienie skory i niski poziom limfocytéw (rodzaj krwinek biatych) lub ogdlnie krwinek
biatych. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Skilarence znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Skilarence nie wolno stosowac u pacjentéw z powaznymi dolegliwos$ciami ze strony uktadu
pokarmowego, watroby lub nerek. Nie wolno go takze stosowac u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Skilarence?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze stosowania
produktu Skilarence przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE. CHMP uznat,
ze w badaniu gtéwnym udowodniono krétkoterminowg skutecznosé produktu Skilarence, a opublikowane
badania podobnych lekéw wskazujg, ze skutecznos¢ utrzymuje sie przy dalszym stosowaniu. Wiekszo$¢
dziatan niepozadanych ma tagodny albo umiarkowany charakter. Z uwagi na to, ze produkt Skilarence
ostabia aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego, istnieje ryzyko powaznych zakazen, w tym postepujacej
leukoencefalopatii wieloogniskowej (PML, zakazenia mozgu), ale ryzyko to mozna zminimalizowac
poprzez regularne oznaczanie liczby krwinek biatych i w razie koniecznosci przerwanie leczenia.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Skilarence?

Firma wprowadzajaca lek Skilarence do obrotu dostarczy materiaty edukacyjne dla personelu
medycznego na temat ryzyka powaznych zakazen, w tym PML, oraz sposobdow zminimalizowania tego
ryzyka.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Skilarence w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone
dla personelu medycznego i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace produktu Skilarence

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Skilarence znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Skilarence nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Skilarence
EMA/377400/2017 Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002157/human_med_002118.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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