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Acoziborole Winthrop (acoziborole)
Az Acoziborole Winthrop-ra vonatkozé kozérthetd attekintés és a pozitiv
vélemény indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Acoziborole Winthrop és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Az Acoziborole Winthrop-ot a Trypanosoma brucei gambiense (g-HAT) parazita altal okozott human
afrikai trypanosomiasis (alvaszavar) kezelésére alkalmazzak felnGtteknél és legalabb 12 éves és
id6sebb, legaldbb 40 kg testsulyu serdiléknél. A gyogyszert az Eurdpai Unidn (EU) kivili alkalmazasra
szantak.

A g-HAT a parazitaval fert6zott tekndsok harapasaval terjed. A fert6zés utani elsé néhany napban a
betegnél olyan tinetek jelentkezhetnek, mint a laz, a fejfajas és a kilités (els6é stadium). Késébb a
betegség sulyosabb formajat tapasztalhatjak, amely az idegrendszert érinti, és olyan tlineteket okoz,
mint az alvaszavarok és a viselkedésvaltozasok (masodik stadium).

Az Acoziborole Winthrop a g-HAT els6 és masodik stadiumanak kezelésére egyarant alkalmazhato,
beleértve a sulyos masodik stadiumot is.

Az Acoziborole Winthrop hatéanyaga az acoziborole.
Hogyan kell alkalmazni az Acoziborole Winthrop-ot?

Az Acoziborole Winthrop-ot csak a HAT kezelésében és kezelésében tapasztalattal rendelkez6
egészségligyi szakemberek irhatjak fel és alkalmazhatjak.

Az Acoziborole Winthrop szajon at alkalmazandé tabletta formajaban kaphatd. A kezelés egyetlen
adagbdl all.

A gydgyszerellatasra vonatkozo intézkedések a nemzeti gydgyszerészeti szabalyozé hatdésagok
felel6sségi korébe tartoznak.

Az Acoziborole Winthrop alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Acoziborole Winthrop?

Az Acoziborole Winthrop pontos hatdsmechanizmusa nem teljesen ismert. Ugy vélik azonban, hogy az
acoziborole hatéanyag kotddik egy enzimhez (fehérje), amelyre a parazitanak szliksége van az
esszencidlis fehérjék elGallitdsahoz, és gatolja annak aktivitdsat, ami a parazita pusztuldsat okozza.

Milyen el6nyei voltak az Acoziborole Winthrop alkalmazasanak a
vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 208, g-HAT-ban szenvedd feln6tt és 15 évesnél idésebb serdild vett
részt, az Acoziborole Winthrop egyetlen adagja hatasosnak bizonyult a fert6zés kezelésében. A Kongai
Demokratikus Koztarsasagban és Guineaban végzett vizsgalatban az Acoziborole Winthrop-ot nem
hasonlitottak 6ssze mas gydgyszerrel vagy placebdval (hatdéanyag nélkili kezelés).

Tizennyolc honappal a gydgyszer egyszeri adagjanak beadasa utan a kezelés a masodik stadiumban
Iévl betegségben szenveddk korilbelll 95%-anal (167-bdl 159-nél) volt sikeres, beleértve a sulyos
masodik stadiumban lév6 betegeket is, illetve az elsé és nagyon korai masodik stadiumban |évé g-HAT
betegek 100%-anal (41-bdl 41-nél). A kezelés sikere azon alapult, hogy a beteg életben volt, nem
voltak a g-HAT klinikai tlinetei, nem voltak kimutathatd parazitdk, és a fehérvérsejtszam nem érte el a
meghatarozott hatarértéket.

Az alatédmaszté adatok azt is mutattak, hogy a gydgyszer varhatéan ugyanigy hat a 12-17 éves és
legalabb 40 kg testsulyu serduléknél, mint a felnGtteknél.

Az Acoziborole Winthrop-pal végzett vizsgalatokat részletesebben a gydgyszer értékel6 jelentése
ismerteti.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar az Acoziborole Winthrop
alkalmazasa?

Az Acoziborole Winthrop alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhatd.

Az Acoziborole Winthrop leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a
sziv elektromos aktivitdsadnak az elektrokardiogramon (EKG) megjelené valtozasai. Az egyéb gyakori
mellékhatasok (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) k6zé tartozik a fejfajas, a laz, az aszténia
(gyengeség), a csokkent étvagy és a remegés.

A gydégyszer nem alkalmazhat6 familiaris rovid QT-szindrémaban (a sziv rendellenes elektromos
aktivitdsa, amely befolyasolja a szivritmust) szenvedd betegeknél, valamint nifedipinnel, a
szivbetegségek kezelésére alkalmazott gyogyszerrel egylitt sem. Mivel az Acoziborole Winthrop
hatdssal lehet arra, hogy a szervezet egyes gydgyszereket hogyan dolgoz fel, nem alkalmazhaté
bizonyos, a HIV, hepatitisz C, tuberkuldzis, parazitafert6zések vagy gombas fertézések kezelésére
alkalmazott gydgyszerekkel egyltt; ezek a gyogyszerek az Acoziborole Winthrop szedését kovetd 3
hénapig nem alkalmazhatok. A gydgyszer nem szedhet6 egyiitt a maldria kezelésére alkalmazott
artemeter és lumefantrin kombinacidval sem; ez a kezelés az Acoziborole Winthrop szedését koveto
1 hdénapon beliil nem kezdhet6 meg.

Miért kapott az Acoziborole Winthrop pozitiv véleményt?

A g-HAT jelenlegi terapiai tébb adagot foglalnak magukban, és intravénas infuzidkat (vénaba torténd
csepegtetés) vagy intramuszkularis injekcidkat (izomba térténd injekcidk), valamint kérhazi kezelést
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igényelhetnek. Kivalasztasuk a betegség stadiuma alapjan torténik, amelyet a lumbalis punkcid
(gerinccsap) alapjan hataroznak meg. Az Acoziborole Winthrop-ot egyszeri oralis adagban alkalmazzak,
és hatékonynak bizonyult a g-HAT valamennyi szakaszanak kezelésében, megsziintetve a lumbalis
punkcid és a kérhazi kezelés szilkségességét. Bar a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban vannak
bizonyos kock&zatok, beleértve a sziv elektromos aktivitdsanak valtozasait és a mas gyogyszerekkel
vald kolcsonhatasokat, a kisérdiratok megfeleléen ismertetik az e kockazatok kezelésére vonatkozé
ajanlasokat.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy az Acoziborole Winthrop alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért kedvez6 véleményt adott ki.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Acoziborole Winthrop
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Acoziborole Winthrop-ot forgalmazé vallalat egy vizsgalatot fog végezni, hogy értékelje a gydgyszer
valds biztonsagossagara vonatkozdé informaciokat a kezelést kdvetd 3 hdnapos iddszak alatt.

A vdllalat betegkartyat is fog biztositani, hogy emlékeztesse a betegeket és az egészségligyi
szakembereket arra, hogy bizonyos gydgyszerek nem alkalmazhatdk az Acoziborole Winthrop-pal
egyltt a kezelést kévetGen bizonyos ideig (legfeljebb 3 hdnapig).

Az Acoziborole Winthrop biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségigyi
szakemberek és a betegek altal kovetends ajanlasok és 6vintézkedések szintén feltiintetésre keriiltek
az alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban.

Az Acoziborole Winthrop alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonléan minden
mas gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Acoziborole Winthrop alkalmazésaval
Osszefiiggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Acoziborole Winthrop-pal kapcsolatos egyéb informacio

Az Eurdpai Gyodgyszerligynokség 2026. februar 24-én pozitiv véleményt adott ki az Acoziborole
Winthrop-ra vonatkozoan.

Az Ugyndkség az Egészséqiigyi Vildgszervezettel folytatott egyiittmiikédése keretében értékelte az
Acoziborole Winthrop-ot. Az egyiittm{kddés soran az Ugyndkség értékeli azokat a gydgyszereket,
amelyeket nem az EU-ban valé alkalmazasra szantak, de amelyek szlikségesek a vildg minden tajan a
jelentds kozegészségligyi veszélyt jelentl betegségek megel6zéséhez vagy kezeléséhez.

Az Acoziborole Winthrop-pal kapcsolatban tovabbi informacid, beleértve a betegtajékoztatot és az
értékeld jelentést, az Ugyndkség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/opinion-medicine-use-outside-
EU/human/acoziborole-winthrop.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 03-2026.
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