EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

<&

\
EMA/598030/2024 0

EMEA/H/C/006544 é\/
&

Absimky (usztekinumab) Q
Az Absimky-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valo en%&lyezésének
indoklasa

S
Milyen tipusu gyogyszer az Absimky és milyen bethQségek esetén
alkalmazhat6? \\

%

Az Absimky az alabbi betegségek kezelésére alkalmazott gyé%ﬁer:

e kozepesen sulyos és sulyos plakkos pikkelysomor (a n voros, pikkelyesen hamlé foltokat okozo
betegség). Olyan felnGtteknél és 6 év feletti gyermb@knél alkalmazzak, akiknek betegsége a
pikkelysémoér mas szisztémas (az egész szerveze@ hatd), példaul ciklosporinnal, metotrexattal
vagy PUVA-val (pszoralén ultraibolya-A) végz \Qezelésére nem javul, vagy ilyen kezelés nem
alkalmazhat6 naluk. A PUVA egy olyan kezel&pus, amelynek soran a betegnek az ultraibolya

fénnyel végzett besugarzas elott egy pszefalen nevl gyogyszert adnak.

e pikkelysomorhoz tarsuld aktiv iztleti adas (aktiv artritisz pszoriatika) olyan feln6tteknél,
akiknek a betegsége nem javul me eléen a betegségmaddosité antireumatikus szerekkel
(DMARD) végzett egyéb kezeléselg. Az Absimky alkalmazhaté 6nmagaban vagy metotrexattal
(egy DMARD) kombinaciéban. A

e kozepesen és sulyosan aktl’@ ohn-betegség (bélgyulladast okozo6 betegség) olyan felndtteknél,
akiknek a betegsége nenmrNavul megfeleléen a Crohn-betegség egyéb kezeléseire, illetve akiknél
ilyen kezelések nem é@nazhaték.
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o kozepesen és sﬂl;&g—n aktiv kolitisz ulcer6za (a vastagbél fekélyt és vérzést okozé gyulladasa)
olyan felnGtteknél~akiknek a betegsége nem javul megfelel6en a kolitisz ulcer6za egyéb
kezeléseire, v akik nem részesilhetnek ilyen kezelésekben.

Az Absimky eé\lsztekinumab nevl hatéanyagot tartalmazo bioldgiai gyoégyszer. ,,Hasonlo bioldgiai
gyogyszer”; azt jelenti, hogy az Absimky nagy mértékben hasonl6 egy, az Eurépai Uniéban (EU)
mar enge@ezett masik bioldgiai gyoégyszerhez (a ,,referencia-gyogyszer”). Az Absimky referencia-
gyogys a Stelara. A hasonl6 bioldgiai gyégyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacidk itt
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Hogyan kell alkalmazni az Absimky-t?

Az Absimky csak receptre kaphato, és kizarélag azon betegségek diagnosztizalasaban és kezelésében
tapasztalt orvos feliigyelete mellett adhatd, amelyek esetén az Absimky alkalmazhato.

Plakkos pikkelysomor és pikkelysomorhoz tarsulé izileti gyulladas esetén az Absimky-t bér ala a‘é&t{
injekcidként kell alkalmazni. Az els6 injekcié utan 4 héttel egy Gjabb injekcié adando, amelyef@
hetente egy-egy injekcio kovet. %

Crohn-betegség és kolitisz ulcerdza esetén a kezelést legalabb 1 6ran keresztil vénaba Absimky-
infazidval kell megkezdeni. Az els@ infazié beadasa utan nyolc héttel az Absimky-t bon adott
injekcioként kell alkalmazni. Ezt kévetlen a kezelés hatasossagatol fliggbéen 8 vagy etente egy
Absimky-injekciét kell b6r ala adni.

Az Absimky-injekciét betanitast kdvetéen maguk a betegek vagy gondozéik i@adhatjék bér ala,
amennyiben a kezelGorvos ezt megfelelének itéli. Az Absimky alkalmazasavbapcsolatban tovabbi
informacioéért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve kérdezze meg kezel%@f)sét vagy gyogyszerészét.
Q
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Az Absimky hatdéanyaga, az usztekinumab egy monoklonalis anb@st, azaz egy fehérjetipus, amelyet
ugy alakitottak ki, hogy felismerjen a szervezetben egy speci “u& célpontot, és ahhoz kétédjon. Az
usztekinumab az immunrendszerben 2 hirvivé molekulahoZ] interleukin-12-h6z és az interleukin-23-
hoz kotodik. Mindkettd szerepet jatszik a gyulladésban&mint a pikkelysoémor, a pikkelysémorhoz
tarsulé izileti gyulladas, a Crohn-betegség és a kolitisz Utcer6za szempontjaboél fontos egyéb
folyamatokban. Ezek m(ikodésének gatlasaval az inumab csokkenti az immunrendszer
aktivitasat és a betegség tineteit. @

Hogyan fejti ki hatasat az Absimky?

Milyen el6ényei voltak az Absimk)gspxalmazésénak a vizsgalatok soran?

Az Absimky-t és a Stelara-t bsszehasonl@%boratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy az Absimky
hatbéanyaga a szerkezete, tisztasdga oldgiai aktivitasa tekintetében rendkivil hasonlé a Stelara
hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is!ggazolték, hogy az Absimky alkalmazasa hasonlé

hat6éanyagszinteket eredménye‘ZQSZ rvezetben, mint a Stelara adasa.

Emellett egy 523, kézepesergyjos vagy sulyos plakkos pikkelysémorben szenved6 beteg bevonasaval
végzett vizsgalatban az Ab% ky ugyanolyan hatékonynak bizonyult a tinetek javitasaban, mint a
Stelara. A tuneti pontszé@avulésa 8 hét elteltével mindkét gyogyszer esetében hasonlo volt.

()
Mivel az Absimky haz@o bioldgiai gyodgyszer, az usztekinumab hatasossagara vonatkozéan a Stelara-

val végzett vizsgél{
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Milyen ko@érzatokkal jar az Absimky alkalmazasa?

at az Absimky esetében nem szilkséges maradéktalanul megismételni.

Az Absim &tonségossagémak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyégyszer
mellékhatasai hasonlonak tekintheték a Stelara referencia-gyégyszer mellékhatasaihoz.

X

Az A%nky alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 0sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
f%rolésa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az usztekinumab leggyakoribb mellékhatasai (20 beteg kodzil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
valamint az orr és a torok gyulladasa (nazofaringitisz). Az usztekinumab alkalmazaséaval kapcsolatban
jelentett legsulyosabb mellékhatdsok kdzé tartozik a sulyos tulérzékenység (allergias reakcio),
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beleértve az anafilaxiat (hirtelen fellépd, sulyos allergias reakcio légzési nehézséggel, duzzanattal,
ajulasszerli érzéssel, gyors szivveréssel, izzadassal és eszméletvesztéssel) is.

Az Absimky nem alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél a kezelGorvos altal jelent6snek itélt, aktiv
fert6zés all fenn. <,
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Miért engedélyezték az Absimky forgalomba hozatalat az EU-ban? ‘Q
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Az Eurdpai Gyogyszerugyntkség megallapitotta, hogy a hasonlé biolégiai gyégyszerekre %tkozé
eurdpai uniés kovetelményeknek megfeleléen az Absimky szerkezete, tisztasaga és biol@a aktivitasa
tekintetében rendkivil hasonlé a Stelara-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. nfeltl egy
plakkos pikkelysomorben szenved6 betegekre vonatkozéan végzett vizsgalat azt iwolta, hogy az

Absimky ugyanolyan biztonsagos és hatékony, mint a Stelara ebben a betegs@n.
)

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottdk annak megallapitasdhoz, hogy a edélyezett
alkalmazasokban az Absimky ugyanolyan hatéast fejt ki, mint a Stelara. Ezgrtaz Ugynokségnek az volt
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a véleménye, hogy a Stelara-hoz hasonléan az Absimky alkalmazasana ‘nyei meghaladjak az
azonositott kockazatokat, ezért a gyoégyszer alkalmazasa az EU-ban edélyezheto.

*

Milyen intézkedések vannak folyamatban az At;s%
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabols

o

Az Absimky biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdeké az egészségigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések fe@ntetésre kerultek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatéban. /O

x

y biztonsagos és

Az Absimky alkalmazéasaval kapcsolatban felmemﬁforméciékat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisé Az Absimky alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gond értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szukséges intézkedéseket m zzak.

A

Az Absimky-vel kapcsolato&@;yéb informacio

Az Absimky-vel kapcsolatban tg)v' Alinformécié az Eurdpai Gyogyszeriigynotkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Absimky.
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