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Medicamentul Uplizna a redus semnificativ numarul de recidive la pacientii cu
boala autoimuna rara asociata cu imunoglobulina G4

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a recomandat
extinderea indicatiei terapeutice a medicamentului Uplizna (inebilizumab), pentru a
include tratamentul pacientilor adulti cu boala activa asociata cu imunoglobulina G4
(IgG4-RD immunoglobulin G4-related disease).

IgG4-RD este o boala autoimuna rard, cronica (o boala cauzata de propriul sistem
de aparare al organismului, care ataca tesutul normal), care poate provoca fibroza
(cicatrizare tisulara) si inflamatii la nivelul unuia sau mai multor organe. Pacientii
cu IgG4-RD prezinta semne si simptome noi sau agravate, la nivelul unuia sau mai
multor organe. Consecintele inflamatiei se manifesta treptat sau acut si pot duce la
aparitia unor leziuni si disfunctii ireversibile ale organelor. [gG4-RD afecteaza, de
obicel, persoanele cu varsta cuprinsa intre 40 si 60 de ani.

In prezent, nu existd medicamente autorizate in UE pentru tratamentul adultilor cu
boala autoimuna rara asociata cu imunoglobulina G4 (IgG4), iar pacientii sunt tratati
in mod obisnuit cu glucocorticoizi si alte medicamente imunomodulatoare. Unii
pacienti prezintad reduceri semnificative ale dimensiunii leziunilor si o imbundtatire
a rezultatelor testelor de laborator, Tnsa altii nu reusesc sa ajunga la remisie completa
sau recidiveaza in decurs de un an. In plus, este mai probabild aparitia reactiilor
adverse asociate cu utilizarea glucocorticoizilor, inclusiv hipertensiune arteriala,
valori crescute ale glicemiei, osteoporoza (subtiere a oaselor), un sistem imunitar
slabit si slabiciune musculara, la pacientii mai varstnici. Prin urmare, exista o nevoie
medicala crescuta, nesatisfacuta, de tratamente care sa evite utilizarea de steroizi la
pacientii cu boala autoimuna rara asociata cu imunoglobulina G4 (IgG4).



Medicamentul Uplizna contine inebilizumab, un anticorp monoclonal (un tip de
proteind) care se ataseaza de celulele imune numite celule B, distrugandu-le. Acest
medicament este deja aprobat pentru tratarea pacientilor cu tulburare
din spectrul neuromielitei optice (TSNMO).

CHMP si-a bazat recomandarea pe evaluarea datelor privind eficacitatea si siguranta
dintr-un studiu clinic de faza 3, randomizat, dublu-orb, cu durata de 52 de saptamani,
efectuat la 135 de pacienti adulti cu IgG4-RD activa, carora 1i s-a administrat
intravenos fie medicamentul Uplizna, fie placebo corespunzator in ziua 1, ziua 15 si
sdptamana 26. Timpul median pana la prima recidiva tratatd a 1gG4-RD a fost
semnificativ mai indelungat la pacientii cdrora li s-a administrat Uplizna. In mod
similar, dintre cei 68 de pacienti cdrora li s-a administrat Uplizna, doar sapte au fost
tratati pentru recidiva RD IgG4, comparativ cu 40 dintre cei 67 de pacienti la care

s-a administrat placebo. In plus, 58,8% dintre pacientii cirora li s-a administrat
Uplizna au obtinut remisie completa fara utilizare de corticosteroizi, fara recidive (o
perioada fara simptome ale bolii, dupa tratament) in sdptamana 52, comparativ cu
22,4% dintre pacientii la care s-a administrat placebo.

Profilul de siguranta al medicamentului Uplizna la pacientii cu IgG4 RD sau la
pacientii cu tulburare din spectrul neuromielitei optice (TSNMO) a fost in general
similar. Cele mai frecvente reactii adverse au fost infectiile (inclusiv infectiile
tractului urinar, rinofaringita si infectiile tractului respirator superior), durerile
articulare, durerile de spate si numar scazut de limfocite (un tip de leucocite).

Opinia adoptata de CHMP reprezinta un pas intermediar pe traseul medicamentului
Uplizna catre accesul pacientilor. Opinia va fi transmisa Comisiei Europene, in
vederea adoptarii unei decizii privind extinderea indicatiei terapeutice la nivel UE.
Odata ce extinderea a fost acordata, deciziile privind pretul si rambursarea vor avea
loc la nivelul fiecarui stat membru, tinand cont de rolul potential sau de utilizarea
acestor medicamente, in contextul sistemului national de sanatate al tarii respective.

Note

1. Acest comunicat de presa, Tmpreund cu toate documentele aferente, este
disponibil pe website-ul Agentiei.

2. Detindtorul autorizatiei de punere pe piata pentru Medicamentul Uplizna este
Amgen Europe B.V.



