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Entyvio (vedolizumab)
Prezentare generala a Entyvio si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Entyvio si pentru ce se utilizeaza?

Entyvio este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea pacientilor adulti cu colitd ulceroasa
(boala care cauzeaza inflamatie si ulceratii in mucoasa peretelui intestinal) sau cu boala Crohn (boala
care cauzeaza inflamarea tractului digestiv). Entyvio se utilizeaza pentru tratarea bolii active moderate
pana la severe cand terapia conventionald sau medicamentele numite antagonisti ai factorului alfa de
necroza tumorald (TNF-alfa) nu dau rezultate, si-au pierdut eficacitatea sau nu pot fi tolerate de
pacient.

Entyvio se utilizeaza si pentru tratarea adultilor cu pouchita de lunga durata (cronica) (boala care
cauzeaza inflamarea rezervorului creat in anumite tipuri de interventii chirurgicale in care se
indeparteaza intestinul gros la persoanele cu colitd ulceroasa). Entyvio se foloseste pentru tratarea
bolii active moderate pana la severe atunci cand terapia cu antibiotice nu da rezultate sau si-a pierdut
eficacitatea.

Entyvio contine substanta activa vedolizumab.

Cum se utilizeaza Entyvio?

Entyvio este disponibil sub forma de pulbere din care se obtine o solutie pentru perfuzie intravenoasa
(picurare in vena) si sub forma de seringa preumpluta sau stilou injector preumplut pentru injectie
subcutanata (sub piele). Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar
tratamentul trebuie initiat si supravegheat de un medic specialist cu experienta in diagnosticarea si
tratarea colitei ulceroase, a bolii Crohn sau a pouchitei.

Perfuzia intravenoasa se administreaza la inceputul tratamentului si in saptamanile doi si sase, iar apoi
o data la opt saptamani la pacientii care raspund la tratament. Perfuzia dureaza 30 de minute; reactiile
pacientilor sunt urmarite pe durata perfuziei si timp de cel putin una pana la doua ore dupa terminarea
perfuziei.

Pacientii cu colita ulceroasa sau cu boala Crohn care au raspuns la tratamentul initial prin perfuzie pot
fi trecuti la tratamentul prin injectie subcutanatd. Prima doza prin injectie subcutanata inlocuieste
urmatoarea perfuzie programata, dozele ulterioare administrandu-se apoi o data la 2 saptamani.
Pacientii sau ingrijitorii lor isi pot administra singuri injectia, dupa ce au fost instruiti in mod
corespunzator.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Entyvio, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Entyvio?

Substanta activa din Entyvio, vedolizumabul, este un anticorp monoclonal, un tip de proteina care a
fost conceputa sa recunoasca si sa se lege de o structura specifica (numita antigen) din organism.
Vedolizumabul a fost conceput sa se lege de ,alfa-4-beta-7 integrin”, o proteind care se gaseste mai
ales pe suprafata anumitor globule albe din intestin. in colita ulceroasd, boala Crohn si pouchits,
aceste globule sunt implicate in producerea inflamatiei in intestin. Blocand proteina alfa-4-beta-

7 integrin, vedolizumabul reduce inflamatia din intestin si simptomele asociate acestor boli.

Ce beneficii a prezentat Entyvio pe parcursul studiilor?

Colita ulceroasa

Entyvio pentru perfuzie intravenoasa a fost evaluat intr-un studiu principal la pacienti cu colita
ulceroasa activa moderata pana la severa la care terapia conventionald sau antagonistii TNF-alfa nu au
fost eficace sau nu au putut fi tolerati. Pacientii au primit fie Entyvio, fie placebo (un preparat inactiv),
iar principalul indicator al eficacitdtii a fost procentul de pacienti la care simptomele s-au imbunatatit
dupa 6 saptamani de tratament. Entyvio s-a dovedit a fi mai eficace decat placebo: 47 % (106 din
225) din pacientii carora li s-a administrat Entyvio au avut o ameliorare a simptomelor, comparativ cu
26 % (38 din 149) din pacientii care au primit placebo. In plus, studiul a ardtat si c& Entyvio a
mentinut mai bine efectul pana la 52 de saptamani decat placebo.

Rezultatele celui de-al doilea studiu, care a implicat 216 pacienti care au raspuns la perfuzia initiala cu
Entyvio, au ardtat ca injectia subcutanata o data la 2 saptamani a fost la fel de eficace pentru
mentinerea controlului asupra bolii timp de peste un an ca perfuzia administrata o data la 8 saptamani.
Dupa 52 de saptamani, controlul asupra simptomelor s-a mentinut la aproximativ 46 % (49 din 106)
din pacientii carora li s-au administrat injectiile subcutanate si 42 % (23 din 54) din cei carora li s-a
administrat medicamentul prin perfuzie.

Boala Crohn

Entyvio a fost, de asemenea, mai eficace decat placebo in ameliorarea simptomelor bolii Crohn. Intr-un
studiu principal, la pacientii adulti cu boala Crohn activa moderata pana la severa la care terapia
conventionald sau antagonistii TNF-alfa nu au fost eficace sau nu au putut fi tolerati, 15 % (32 din
220) din pacientii carora li s-a administrat Entyvio au avut o ameliorare a simptomelor dupa

6 saptdmani de tratament, comparativ cu 7 % (10 din 148) din pacientii care au primit placebo. in
mod similar, Tn acest studiu, Entyvio a mentinut mai bine efectul péna la 52 de saptamani decat
placebo.

Datele dintr-un alt studiu, care a cuprins pacienti care raspunsesera la perfuzia cu Entyvio, au aratat ca
injectia subcutanata o data la 2 saptamani putea mentine controlul asupra bolii: dupa 52 de
saptamani, controlul asupra simptomelor s-a mentinut la aproximativ 48 % (132 din 275) din cei
tratati astfel.

Pouchita

Entyvio s-a dovedit, de asemenea, mai eficace decat placebo in ameliorarea simptomelor pouchitei
cronice cand s-au utilizat indicele de activitate a bolii pouchita (PDAI) si indicele PDAI modificat
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(mPDAI). Indicii PDAI si mPDAI sunt scari de severitate a bolii care cuprind 12 si, respectiv, 18 puncte,
scorurile mai mari indicdnd o severitate mai mare a bolii.

Intr-un studiu principal la 102 pacienti adulti cu pouchitd cronicd activd la care terapia conventionald
cu antibiotice nu a fost eficace, aproximativ 31 % (16 din 51) din pacientii care au primit Entyvio au
fost in remisie clinica dupa 14 sdaptamani de tratament, fata de 10 % (5 din 51) din pacientii care au
primit placebo. Remisia a fost definita ca scor mPDAI mai mic de 5 si scaderea scorului mPDAI total cu
cel putin 2 puncte fata de valoarea initiala.

Care sunt riscurile asociate cu Entyvio?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Entyvio, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Entyvio (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt rinofaringita (inflamatie a mucoasei nasului si gatului, cum ar fi o raceald), dureri de cap si
artralgie (dureri de articulatii).

Entyvio este contraindicat la persoanele cu infectii active grave, cum ar fi tuberculozd, septicemie
(infectie a sangelui), infectie cu citomegalovirus, listerioza (infectie cu bacteria numita Listeria) sau
infectii oportuniste (cele observate la pacientii cu sistem imunitar slabit), cum ar fi leucoencefalopatie
multifocald progresiva (LMP, o infectie rara a creierului care duce de obicei la invaliditate severa sau la
deces).

De ce a fost autorizat Entyvio in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Entyvio sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Pentru colita ulceroasa, agentia a
considerat ca beneficiul Entyvio a fost clar demonstrat, fiind relevant pentru pacientii care nu raspund
la terapia anti-TNF-alfa. In plus, riscurile sunt considerate gestionabile terapeutic, in ciuda lipsei de
date privind siguranta pe termen lung, daca se respecta recomandarile in vigoare.

Pentru boala Crohn, agentia a considerat cd, desi timpul necesar pentru ameliorarea simptomelor
poate fi mai lung si dimensiunea efectului limitata in comparatie cu terapia anti-TNF-alfa, Entyvio ofera
totusi un beneficiu pentru pacienti, datoritd mecanismului sau diferit de actiune si a profilului de
siguranta.

Pentru pouchita, Entyvio a dus la rate mai bune ale remisiei comparativ cu placebo. Profilul sdu de
siguranta a fost similar cu cel din celelalte utilizari si agentia a considerat ca beneficiile sunt mai mari
decét riscurile asociate.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Entyvio?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Entyvio, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Entyvio sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Entyvio sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Entyvio

Entyvio a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 22 mai 2014.
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Informatii suplimentare cu privire la Entyvio sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/entyvio.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2023.
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