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

Czym jest lek Entyvio i w jakim celu sie go stosuje

Lek Entyvio stosowany jest w leczeniu oséb dorostych z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego
(choroba powodujaca stan zapalny i owrzodzenie wyscioltki jelita grubego) lub chorobg Lesniowskiego-
Crohna (choroba powodujaca stan zapalny przewodu pokarmowego). Lek Entyvio stosuje sie do
leczenia choroby o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim wowczas, gdy konwencjonalne metody
leczenia lub leki zwane antagonistami czynnika martwicy nowotworow-alfa sg nieskuteczne, przestaty
dziata¢ lub nie sg tolerowane przez pacjenta.

Lek Entyvio stosowany jest takze w leczeniu oséb dorostych z utrzymujacym sie (przewlektym)
zapaleniem zbiornika jelitowego (choroba powodujgca stan zapalny zbiornika jelitowego wytworzonego
podczas niektdrych zabiegdw operacyjnych, w trakcie ktérych usuwa sie czesci jelita grubego zajete
przez wrzodziejgce zapalenie jelita grubego). Lek Entyvio stosuje sie do leczenia choroby o nasileniu
umiarkowanym albo ciezkim, gdy antybiotykoterapia jest nieskuteczna badz przestata by¢ skuteczna.

Substancja czynng zawartg w leku Entyvio jest wedolizumab.

Jak stosowac lek Entyvio

Entyvio jest dostepny w postaci proszku do sporzadzenia roztworu do wlewu dozylnego (kroplowki)
oraz amputko-strzykawki lub wstrzykiwacza do wstrzykiwan podskdrnych. Lek wydawany na recepte.
Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz specjalista majacy doswiadczenie w diagnozowaniu
i leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, choroby Lesniowskiego-Crohna lub zapalenia
zbiornika jelitowego.

Wlew dozylny wynosi podaje sie na poczatku leczenia oraz w 2. i 6. tygodniu, a nastepnie co 8 tygodni
u pacjentow, u ktérych wystepuje odpowiedz na leczenie. Wiew trwa 30 minut. Podczas podawania
wlewu i co najmniej 1-2 godziny po jego zakonczeniu wszystkich pacjentdw nalezy monitorowac pod
katem jakichkolwiek reakgcji.

Pacjenci z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego lub chorobg Le$niowskiego-Crohna, u ktérych
wystgpita odpowiedz na leczenie poczatkowe w postaci wlewu dozylnego, moga zmieni¢ postaé
przyjmowanego leku na wstrzykiwanie podskdrne. Pierwsza dawka leku wstrzykiwanego podskérnie
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zastepuje kolejny planowany wlew, a nastepne dawki przyjmuje sie co 2 tygodnie. Po odpowiednim
przeszkoleniu pacjenci lub ich opiekunowie moga samodzielnie podawac lek.

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

Jak dziata lek Entyvio

Substancja czynna leku Entyvio, wedolizumab, jest przeciwciatem monoklonalnym — rodzajem biatka,
ktére zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby rozpoznawato okreslone struktury (zwane
antygenami) wystepujace w organizmie oraz przyfaczato sie do nich. Wedolizumab zaprojektowano tak,
aby przytaczat sie do integryny alfa-4-beta-7, czyli biatka znajdujacego sie gtéwnie na powierzchni
okreslonych biatych krwinek w jelicie. W przebiegu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, choroby
Lesniowskiego-Crohna i zapalenia zbiornika jelitowego komorki te uczestnicza w wywotywaniu stanu
zapalnego w jelicie. Poprzez blokowanie integryny alfa-4-beta-7 wedolizumab tagodzi stan zapalny w
jelicie i objawy tych chordb.

Korzysci ze stosowania leku Entyvio wykazane w badaniach

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Lek Entyvio w postaci wlewu dozylnego oceniano w badaniu gtdwnym z udziatem pacjentéw z czynnym
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, u ktérych
konwencjonalne leczenie z zastosowaniem antagonistow czynnika martwicy nowotwordw-alfa okazato
sie nieskuteczne lub nie byto tolerowane. Pacjenci otrzymywali Entyvio lub placebo (leczenie
pozorowane), a gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek pacjentéow, u ktérych odnotowano
ztagodzenie objawdw po 6 tygodniach leczenia. Wykazano, ze lek Entyvio byt skuteczniejszy niz
placebo: ztagodzenie objawdw nastgpito u 47% (106 z 225) pacjentéow przyjmujacych Entyvio oraz u
26% (38 ze 149) pacjentoéw otrzymujacych placebo. Ponadto badanie wykazato takze, ze w ciggu
maksymalnie 52 tygodni skutki dziatania leku Entyvio byty silniejsze niz w przypadku placebo.

Z drugiego badania obejmujacego 216 pacjentow, u ktérych wystgpita odpowiedz na poczatkowe
podawanie leku Entyvio w postaci wlewu dozylnego, wynikato, ze wstrzykniecie podskdrne co 2
tygodnie tak samo skutecznie utrzymywato kontrole nad choroba w ciggu roku, jak wlew dozylny
podawany co 8 tygodni. Po 52 tygodniach u ok. 46% (49 ze 106) oséb przyjmujacych wstrzykniecia
podskdrne i u 42% (23 z 54) pacjentéw, ktérym podawano wlew dozylny, objawy choroby byty pod
kontrola.

Choroba Lesniowskiego-Crohna

Ponadto lek Entyvio okazat sie skuteczniejszy niz placebo w tagodzeniu objawdw choroby
Lesniowskiego-Crohna. W jednym badaniu gtdwnym z udziatem dorostych pacjentéw z chorobg
Lesniowskiego-Crohna o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, u ktorych konwencjonalne leczenie z
zastosowaniem antagonistéw czynnika martwicy nowotworow-alfa okazato sie nieskuteczne lub nie
byto tolerowane, ztagodzenie objawdw po 6 tygodniach leczenia odnotowano u 15% (32 z 220)
pacjentéw otrzymujacych lek Entyvio, natomiast w przypadku osdb przyjmujacych placebo odsetek ten
wynidst 7% (10 ze 148). W badaniu tym podobnie przedstawiata sie kwestia utrzymywania sie skutkdéw
dziatania leku do maksymalnie 52 tygodni: Entyvio okazat sie skuteczniejszy niz placebo.

Z danych pochodzacych z innego badania z udziatem pacjentow, u ktérych wystgpita odpowiedz na
podawanie Entyvio we wlewie dozylnym, wynika, ze wstrzykniecia podskorne co 2 tygodnie umozliwity
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utrzymywanie kontroli nad chorobg: po uptywie 52 tygodni u ok. 48% (132 z 275) oséb leczonych w
ten sposob objawy choroby nadal byty pod kontrola.

Zapalenie zbiornika jelitowego

Wykazano, ze lek Entyvio byt skuteczniejszy od placebo w zakresie tagodzenia objawdw przewlektego
zapalenia zbiornika jelitowego, co oceniano na podstawie wskaznika aktywnosci choroby (PDAI) i jego
zmodyfikowanej wersji (mPDAI). mPDAI i PDAI to odpowiednio 12- i 18-punktowe skale oceniajace
stopien nasilenia choroby, gdzie najwyzszy wynik odpowiada najwiekszemu nasileniu.

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 102 dorostych pacjentow z aktywna, przewlekig postacig
zapalenia zbiornika jelitowego, u ktérych konwencjonalna antybiotykoterapia byfa nieskuteczna, okoto
31% (16 z 51) pacjentéw otrzymujacych lek Entyvio osiggneto remisje kliniczng po 14 tygodniach
leczenia — w poréwnaniu z 10% (5 z 51) pacjentéw z grupy placebo. Remisje definiowano jako wynik
w skali mPDAI wynoszacy <5 oraz zmniejszenie catkowitego wyniku w skali mPDAI o =2 punkty
wzgledem wartosci wyjsciowej.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Entyvio

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Entyvio znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Entyvio (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zapalenie jamy nosowo-gardtowej (stan zapalny gérnych drég
oddechowych, np. przeziebienie), bdl gtowy oraz artralgia (bol stawow).

Leku Entyvio nie wolno stosowaé u pacjentéw z czynnymi zakazeniami, takimi jak gruzlica, posocznica
(zakazenie krwi), zakazenie wirusem cytomegalii, listerioza (zakazenie bakteriami o nazwie Listeria)
czy zakazenia oportunistyczne (obserwowane u pacjentow z ostabionym uktadem odpornosciowym),
jak np. postepujaca leukoencefalopatia wieloogniskowa (ang. progressive multifocal
leukoencephalopathy, PML - rzadko wystepujace zakazenie moézgu, prowadzace zazwyczaj do
powaznej niepetnosprawnosci lub $mierci).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Entyvio w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Entyvio przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. W przypadku wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego Agencja stwierdzita, ze wyraznie udowodniono korzysci stosowania leku Entyvio, co jest
istotne dla pacjentéw, ktérzy nie reagujg na leczenie antagonistami czynnika martwicy nowotwordw-
alfa. Ponadto ryzyko uznaje sie za mozliwe do opanowania, jezeli przestrzegane sg zalecenia, pomimo
braku dtugoterminowych danych dotyczacych bezpieczenstwa.

W przypadku choroby Le$niowskiego-Crohna Agencja uznata, ze jakkolwiek czas niezbedny do
ztagodzenia objawdw moze by¢ dtuzszy i zakres dziatania moze by¢ ograniczony w poréwnaniu z
leczeniem antagonistami czynnika martwicy nowotworéw-alfa, Entyvio oferuje pacjentom korzysci z
uwagi na inny mechanizm dziatania oraz profil bezpieczenstwa.

W przypadku zapalenia zbiornika jelitowego lek Entyvio, w poréwnaniu z placebo, zapewniat wyzszy
odsetek remisji choroby. Profil bezpieczenstwa stosowania leku w tej chorobie jest zblizony do innych
wskazan, a Agencja uznata, ze korzysci przewazajg nad ryzykiem.

Entyvio (wedolizumab)
EMA/429876/2023 Strona 3/4



Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Entyvio

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Entyvio sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Entyvio sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Entyvio

Lek Entyvio otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 22 maja 2014
r.

Dalsze informacje na temat leku Entyvio znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:

Data ostatniej aktualizacji: 10.2023.
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