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Rapporto sintetico di omologazione del 05.08.2025 

Ebglyss® (principio attivo: lebrikizumab) 
Omologazione in Svizzera: 30.08.2024 
 
Medicamento (siringa preriempita/penna preriempita) per il trattamento 
della dermatite atopica da moderata a severa in persone adulte e 
adolescenti di età pari o superiore a 12 anni 

Informazioni sul medicamento 

Ebglyss contiene il principio attivo 
lebrikizumab ed è indicato per il 
trattamento della dermatite atopica1 da 
moderata a grave in persone adulte e 
adolescenti di età pari o superiore a 12 anni 
e con un peso corporeo minimo di 40 kg, 
quando la terapia con medicamenti 
somministrati localmente non consente un 
controllo adeguato della malattia o non è 
clinicamente raccomandata. La dermatite 
atopica è anche conosciuta come eczema 
atopico o neurodermite. 

La dermatite atopica è una malattia infiam-
matoria cronica degli strati più superficiali 
della pelle dovuta a diverse cause e caratte-
rizzata di solito da pelle secca e da eruzione 

cutanea rossa e fortemente pruriginosa. La 
dermatite atopica colpisce dal 5% a oltre il 
20% delle/dei bambine/i e fino al 10% della 
popolazione adulta. 

Nella maggior parte dei casi si tratta di 
forme lievi che possono essere ben control-
late con medicamenti da applicare local-
mente sulla pelle, come le pomate. Esistono 
tuttavia forme più severe di dermatite ato-
pica che possono richiedere trattamenti ag-
giuntivi. 

Il medicamento Ebglyss può contribuire ad 
alleviare i sintomi della dermatite atopica e 
a ridurre il prurito

Meccanismo d’azione 

Il principio attivo di Ebglyss, lebrikizumab, è 
un anticorpo monoclonale. Lebrikizumab ri-
conosce determinate proteine nel corpo e si 
lega a esse. La dermatite atopica comporta, 

 
1 Atopia: con questo termine si indicano le malattie al-
lergiche che provocano ipersensibilità a sostanze natu-
rali e artificiali altrimenti innocue. 

tra l’altro, l’aumento della concentrazione 
della proteina interleuchina (IL) 13 presente 
nell’organismo. Questa proteina svolge un 
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ruolo decisivo nello sviluppo della derma-
tite atopica. Lebrikizumab si lega all’inter-
leuchina13 e interrompe una catena di se-
gnali che normalmente causano infiamma-
zione cutanea e prurito nelle persone af-
fette da dermatite atopica. 

Grazie a questo meccanismo d’azione, il 
medicamento Ebglyss con il principio attivo 
lebrikizumab può alleviare i sintomi della 
dermatite atopica. 

Impiego 

Ebglyss è soggetto a prescrizione medica ed 
è omologato come siringa preriempita e 
penna preriempita da 250 mg del principio 
attivo lebrikizumab. Ebglyss viene sommini-
strato per via sottocutanea, preferibilmente 
nella coscia o nell’addome. 

Il trattamento deve essere avviato da perso-
nale medico esperto nella diagnosi e nel 
trattamento della dermatite atopica. 

La dose iniziale raccomandata è di 500 mg 
(due iniezioni da 250 mg ciascuna) all’inizio 
del trattamento e nella seconda settimana 
successiva. Successivamente viene sommini-
strata un’iniezione da 250 mg ogni due set-
timane.  

A seconda della risposta clinica, la medica o 
il medico deciderà dopo 16 settimane se è 
opportuno continuare il trattamento con Eb-
glyss somministrando una dose di manteni-
mento tramite iniezione (250 mg) ogni quat-
tro settimane.  

Se la medica o il medico curante lo ritiene 
opportuno, la paziente o il paziente può au-
toiniettarsi il medicamento Ebglyss o farselo 
iniettare da personale infermieristico ade-
guatamente formato. 

Ebglyss può essere utilizzato in combina-
zione con medicamenti da applicare sulla 
pelle oppure da solo. 

Efficacia 

L’efficacia di Ebglyss nel trattamento della 
dermatite atopica è stata indagata in 3 studi 
clinici con un totale di 1062 partecipanti af-
fetti dalla malattia da moderata a severa. 

La gravità della dermatite atopica è stabilita 
per mezzo di scale basate su punteggi, i co-
siddetti «score» (p. es. IGA o EASI). I miglio-
ramenti dei punteggi su queste scale sono 
stati utilizzati anche per dimostrare l’effetto 
negli studi clinici effettuati. 

Negli studi ADvocate-1 e ADvocate-2, le per-
sone partecipanti allo studio hanno ricevuto 
il principio attivo lebrikizumab o un placebo 
per un periodo di 16 settimane. Per valutare 
il mantenimento della risposta, le pazienti e 
i pazienti hanno ricevuto lebrikizumab o pla-
cebo per altre 36 settimane. La durata com-
plessiva dello studio è stata di 52 settimane.  

Gli studi hanno evidenziato che le persone 
partecipanti allo studio, trattate con lebriki-
zumab, mostravano dopo 16 settimane un 
miglioramento più significativo dei pun-
teggi su queste scale rispetto al gruppo pla-
cebo. Anche dopo 52 settimane, un numero 
ancora maggiore di partecipanti allo studio 
è stato in grado di mantenere la risposta a 
lebrikizumab rispetto al gruppo placebo. 

Lo studio ADhere ha confrontato lebrikizu-
mab in combinazione con medicamenti da 
applicare localmente rispetto al placebo in 
combinazione con medicamenti da applicare 
sulla pelle. Questo studio ha evidenziato an-
che un miglioramento dei punteggi su que-
ste scale rispetto al gruppo placebo.  
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I risultati di questi studi dimostrano che il 
medicamento Ebglyss con il principio attivo 
lebrikizumab è efficace sia quando è usato 
da solo, sia in combinazione con medica-
menti da applicare localmente, ed è in grado 
di alleviare i sintomi associati alla dermatite 
atopica. 

Misure precauzionali, effetti indesiderati e rischi

Ebglyss non deve essere usato in caso di iper-
sensibilità al principio attivo o a una qual-
siasi sostanza ausiliaria.  

Gli effetti indesiderati più comuni sono con-
giuntivite, arrossamento degli occhi e pru-
rito, reazione al sito di iniezione e secchezza 
oculare.  

Tutte le misure precauzionali, i rischi e altri 
possibili effetti indesiderati sono elencati 
nell’informazione destinata ai pazienti (fo-
glietto illustrativo) e nell’informazione pro-
fessionale. 

Motivazione della decisione di omologazione

La dermatite atopica è una malattia cronica 
caratterizzata da forte prurito cutaneo e col-
pisce molte pazienti e molti pazienti in tutto 
il mondo. Può compromettere notevol-
mente la qualità della vita e spesso richiede 
un trattamento per alleviare i sintomi e pre-
venirne il peggioramento. 

Gli studi effettuati hanno dimostrato che Eb-
glyss apporta benefici rispetto al placebo 
nelle persone adulte e adolescenti con der-
matite atopica da moderata a severa che 

non può essere controllata con trattamenti 
esterni locali (p. es. pomate).  

Tenendo conto di tutti i rischi e di tutte le 
misure precauzionali, e sulla base dei dati di-
sponibili, i benefici di Ebglyss superano i ri-
schi. Swissmedic ha quindi omologato in 
Svizzera il medicamento Ebglyss con il prin-
cipio attivo lebrikizumab per il trattamento 
della dermatite atopica da moderata a se-
vera nelle persone adulte e adolescenti di 
età pari o superiore a 12 anni. 

Maggiori informazioni sul medicamento 

Informazione per il personale medico-sani-
tario: Informazione professionale Ebglyss® 

Informazione destinata alle/ai pazienti (fo-
glietto illustrativo): Informazione destinata 
ai pazienti di Ebglyss ® 

Per altre domande, rivolgersi alle/ai profes-
sioniste/i della salute. 

 

Lo stato di questa informazione corrisponde a quello dello SwissPAR. Le nuove conoscenze acquisite sul 
medicamento omologato non sono incluse nel Rapporto sintetico di omologazione. 
I medicamenti omologati in Svizzera sono monitorati da Swissmedic. In caso di nuovi effetti indesiderati 
riscontrati o di altri segnali rilevanti per la sicurezza, Swissmedic adotterà le misure necessarie. Swissmedic 
si occuperà di registrare e pubblicare qualsiasi nuova conoscenza acquisita concernente aspetti che po-
trebbero compromettere la qualità, l’efficacia o la sicurezza di questo medicamento. Se necessario, l’in-
formazione sul medicamento sarà modificata. 
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