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Nowe wskazanie sekukinumabu refundowane od 1
lipca dla pacjentow z nieradiograficzng postacia
spondyloartropatii

Cze 30, 2022

e Sekukinumab dla chorych z aktywna postacia spondyloartropatii (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK zostat umieszczony w ramach programu
lekowego B.82 w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z 21 czerwca w sprawie wykazu lekow
refundowanych. Wykaz ma obowigzywa¢ od 1 lipca 2022r.

e Sekukinumab to lek oparty o celowany mechanizm dziatania (inhibitor IL-17A), ktory trwale

hamuje progresje choroby, tak by pacjent mogt odzyskaé sprawnosé i lepiej sie poruszaé'.

Terapia jest mozliwa do zastosowania w kazdej linii leczenia oraz w kazdej postaci SpA (osiowej i
obwodowej)2 i wykazuje korzystny, 5-letni profil bezpieczenstwa spojny we wszystkich

wskazaniach® % 5. Dostep do leczenia sekukinumabem ze wzgledu na jego odmienny mechanizm
dziatania, umozliwi pacjentom indywidualizacje terapii.

Warszawa, 1 lipca 2022 r. — IL-17A to cytokina odgrywajaca kluczowa role w patogenezie spondyloartropatii,
napedzajaca proces zapalny i odpowiadajgca za zapalenie przyczepow $ciegnistych i uszkodzenia
strukturalne. Sekukinumab to w petni ludzkie przeciwciato monoklonalne, ktére selektywnie wigze sie z IL-
17A i zapobiega jej wigzaniu z receptorem, co powoduje zahamowanie produkcji mediatoréw reakcji zapalne;.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia od 1 lipca 2022 r. leczenie sekukinumabem pacjentéw z aktywng
postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK bedzie w petni
finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia po spetnieniu przez pacjentéw kryteriéw kwalifikacji leczenia
w ramach programu lekowego B.82.

— Na catym swiecie ponad 700 tys. chorych jest leczonych sekukinumabem, dzieki czemu lekarze stopniowo
zdobywali coraz wiecej doswiadczenia z tym lekiem. W tym czasie w obszarze dermatologii i reumatologii
zatwierdzono globalnie az 7 wskazar sekukinumabu w leczeniu dorostych oraz dzieci— mowi Piotr Czerkies,
Dyrektor Medyczny Novartis Poland. — Niezmiernie sig ciesze, Ze refundacja nowego wskazania
sekukinumabu w nieradiograficznej postaci spondyloartropatii zapalnej skutecznie rozszerzy dostep do
leczenia dla ciezko chorych pacjentow w Polsce i juz od 1 lipca 2022 r. pozwoli lekarzom na indywidualizacje
terapii pacjentow — dodaje Piotr Czerkies.

Pézno wykrywana choroba mtodych ludzi

Spondyloartropatie (SpA) obejmuja grupe zapalnych chordb reumatycznych wigczajac w to: zesztywniajace
zapalenie stawdw kregostupa (ZZSK), tuszczycowe zapalenie stawdw (LZS), nieradiograficzng postaé
zapalnej spondyloartropatii osiowe;j (nr-axSpA)G’ 7.8 Choroby z tej grupy moga by¢ okreslane jako ,,osiowe”
lub ,obwodowe” w zalezno$ci od dominujacej w obrazie klinicznym lokalizacji zapalenia stawow. Zapalenie
moze obejmowac kregostup, stawy, przyczepy éciqgntﬁg, wiezadta, sciegna.



Rozpoznanie postaci nieradiograficznej spondyloartropatii jest utrudnione. Opéznienie w rozpoznaniu moze
wynosi¢ nawet kilka lat i wigze sie z brakiem potwierdzajgcego chorobe badania diagnostycznego, poniewaz
badanie RTG nie wykazuje oczywistego zapalenia stawdw.

Co wazne, w przypadku jednej z postaci spondyloartropatii, postaci osiowej, u ok. 10—40% nieleczonych
pacjentow z nr-axSpA nastepuje progresja do ZZSK (postaci ze zmianami radiologicznymi) w okresie 2-10

lat®.
Bezpieczenstwo i trwatos¢ odpowiedzi

Zgodnie z danymi klinicznymi, sekukinumab wykazuje korzystny, 5-letni profil bezpieczenstwa spojny we

wszystkich wskazaniach®4%, a jego immunogenno$¢, czyli zdolno$¢ substanciji do wywotania przeciwko sobie

odpowiedzi odpornoéciowej jest bliska zeru i przektada sie na jej trwatosé.

Dziatanie sekukinumabu opiera sie na innym mechanizmie dziatania niz dotychczas dostepne terapie w
leczeniu chorych z aktywng postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych. Stosowanie
sekukinumabu moze byé rowniez preferowane u pacjentédw ze spondyloartropatig z towarzyszaca ciezkg
niewydolnoscig krazenia, chorobami demielinizacyjnymi, oraz nasilong komponentg skorng 10 11,

— Zgodnie z aktualnymi rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego, w przypadku pacjentéw
Z nieradiograficzng postacig SpA, wszystkie leki refundowane w programie powinny by¢ dostepne, zaréwno w
postaci osiowej, jak i obwodowej. Udostepnienie pacjentom lekow o réznym mechanizmie dziatania, sprawi iz
liczba chorych odpowiadajgcych na leczenie wzrosnie — méwi prof. dr hab. n. med. Brygida Kwiatkowska,
konsultant krajowa w dziedzinie reumatologii. —Dzieki wdroZeniu skutecznego leczenia, pacjent ma
wiekszg szanse na uzyskanie remisji choroby, a po jej uzyskaniu, zgodnie z rekomendacjami
miedzynarodowymi, mozna wydtuzyc¢ odstepy w podawaniu leku. Dostepnos¢ nowych lekéw refundowanych w
tym wskazaniu sprzyja personalizacji leczenia — dodaje prof. Brygida Kwiatkowska.

Informacje o sekukinumabie

Sekukinumab jest pierwszym i jedynym w petni ludzkim przeciwciatem monoklonalnym, kt6ry bezposrednio
hamuje interleukine 17A (IL-17A), cytokine zaangazowang w procesy zapalne i rozwdj tuszczycowego
zapalenia stawow (LZS), umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy plackowatej , zesztywniajacego zapalenia

stawéw kregostupa (ZZSK) i nieradiogaficznej postaci spondyloartropatii osiowej12’ 13 Sekukinumab byt
badany klinicznie od ponad 13 lat. Jego skuteczno$¢ zostata wykazana w danych klinicznych, w tym
piecioletnich obserwacjach klinicznych, potwierdzajgcych dtugoterminowe bezpieczenstwo i skutecznosé w
leczeniu umiarkowanej do cigzkiej tuszczycy plackowatej (PsO), tuszczycowego zapalenia stawéw (LZS) i
zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK).

Informacje o firmie Novartis

Novartis zmienia oblicze medycyny, aby poprawic¢ i przedtuzac zycie ludzi. Jako wiodaca Swiatowa firma
farmaceutyczna, wykorzystujemy nowoczesne technologie naukowe i cyfrowe, by dostarcza¢ innowacyjne
terapie odpowiadajgce na znaczgce potrzeby medyczne. Nasza misja poszukiwania nowych lekéw sprawia,
ze konsekwentnie zaliczamy sie do firm przodujgcych pod wzgledem inwestycji w badania i rozw6j. Produkty
Novartis docierajg do niemal 800 milionéw ludzi na catym Swiecie i nieustajaco poszukujemy nowatorskich
sposobdéw na rozszerzenie dostepu do naszych najnowszych terapii. W Novartis na catym $wiecie pracuje
okoto 108 000 oséb ponad 140 narodowoséci. Dowiedz sie wiecej na www.novartis.pl.
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