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Adakveo (krizanlizumab) Q
Az Adakveo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald en%klyezésének
indoklasa

S
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Milyen tipusi( gyégyszer az Adakveo és milyen beté€gségek esetén
alkalmazhaté? N\

Az Adakveo-t a sarldsejtes betegséggel jard fajdalmas krl'ziseé(egelé'zésére alkalmazzak 16 éves és
id6sebb betegeknél. /\/

O

A sarldsejtes betegség egy genetikai rendellenesség, ah@fyben a vOrosvértestek rugalmatlanna és
ragaddssa valnak, és formajuk korong alakurdl sarlé@kura valtozik. Ezek a sejtek képesek gatolni a
véraramlast a véredényekben, fajdalmas krizise%@(ozva a mellkasban, a hasban és a test mas
részein.

Az Adakveo alkalmazhato a hidroxikarbami(}?as néven hidroxiurea) kiegészitd kezeléseként, vagy
6nmagaban olyan betegeknél, akik esetét% hidroxikarbamid nem mukédik elég jol vagy tul sok
mellékhatast okoz. Az Adakveo hatdan a krizanlizumab.

Mivel a sarlésejtes betegség ,ritkanak”™mindsll, ezért a Adakveo-t 2012. augusztus 9-én ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (or drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkezd gyszerekrol itt talalhato:

ema.europa.eu/medicines/h n/orphan-designations/eu3121034.

R
Hogyan kell alkalgazni az Adakveo-t?
)

Az Adakveo-t 30 p S intravénas inflzidban adjak be, és ddzisa a beteg testsulyatdl fligg. Az els6 két
infaziot 2 hetes i@k[jl(‘jnbséggel, a tovabbi inflzidkat négyhetente kell beadni.

A gyodgyszer Q;g\(receptre kaphaté. A kezelést a sarldsejtes betegség kezelésében tapasztalt orvosnak
kell megk nie.

\
Az Adak{€o alkalmazasaval kapcsolatban tovébbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérd meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
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Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
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Hogyan fejti ki hatasat az Adakveo?

Az Adakveo hatdanyaga, a krizanlizumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet ugy
alakitottak ki, hogy koétédjon egy P-szelektin nev(i anyaghoz, amely a véredények falat boritd sejtek
felszinén talalhato. A P-szelektin segiti a sejtek véredényekhez tapadasat és szerepet jatszik az esek
eltdtmddéseében a sarldsejtes betegsegben fellépd fajdalmas krizisek soran. A P-szelektinhez k@ @e és
m(ikodésének gatlasaval a gydgyszer segit megakadalyozni a fajdalmas kriziseket. ,\/
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Milyen el6nyei voltak az Adakveo alkalmazasanak a vizsgalatok %B;n?

Egy, 198, sarlésejtes betegségben szenved6 beteg bevonasaval végzett 6 vizsgalat @mutatta, hogy
az Adakveo hatasosan csokkentette a fajdalmas krizisek szamat. Ebben a vizsgalatban az Adakveo-val
kezelt betegeknél évente atlagosan 1,6 krizis lépett fel, mig a placebdt (haté@ nélkuli kezelést)
kapo betegeknél évente atlagosan 3 krizis alakult ki. @

egyharmadaval (2,4, illetve 3,6), és a hidroxikarbamidot nem szedd b él felével (1, illetve 2)
csOkkentette a krizisek éves szamat.

A vizsgalat azt is kimutatta, hogy az Adakveo a mar hidroxikarbamidot s é) betegeknel kozel

*
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Milyen kockazatokkal jar az Adakveo alkalmaz%?

Az Adakveo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil téb@int 1-nél jelentkezhet) az iziileti
fajdalom, hanyinger, hatfajas, 14z és a hasi fajdalom. Sulyo$ iziileti fajdalom vagy 14z 100 beteg kdzil
korilbelll 1-nél jelentkezhet.

A mellékhatasok és korlatozasok teljes feIsorolésa&egtéjékoztatéban talalhaté.

Miért engedélyezték az Adakveof\@lomba hozatalat az EU-ban?

A f6 vizsgalat azt mutatta, hogy az Adakv atasosan csokkentette a sarldsejtes betegségben
szenved6 betegeknél jelentkez6 faJdall-iy.s‘ izisek szamat. A vizsgalat kialakitasa miatt némi
bizonytalanséag allt fenn az Adakveo & anak mértékével kapcsolatban, viszont az eredmények
kovetkezetes javulast mutattak az.&akveo alkalmazasa mellett, beleértve a kérhazi kezelések
szamanak csokkenését is. \

Az Adakveo mellékhatasai v@vylag enyhék voltak és kezelhetOnek tekintették dket. Az Eurdpai
Gydbgyszeriigynokség me itotta, hogy az Adakveo alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a g szer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Az Adakveo-t ,feltét gﬂ!forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
gyogyszerrel kapchkban tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhatdk, amelyek benyujtasara
kotelezték a v }X{ ot. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség évente felllvizsgadl minden Gjonnan
hozzaferheto rmaciot, és sziikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Milye@ormamék varhaték még az Adakveo-val kapcsolatban?

Miv dakveo forgalomba hozatalat feltételes forgalomba hozatali engedéllyel engedélyezték, az
A?kveo-t forgalmazo vallalat két kiegészit6 vizsgalatbdl szarmazo tovabbi adatokat fog benyujtani a
gyobgyszer biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozoan.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Adakveo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Adakveo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertltek az alkalmazasi eI6|'ré9b\a'n
és a betegtajékoztatdban. R Q

gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Adakveo alkalmazasaval 6sszefliggésbén

Az Adakveo alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6 informacidkat — hasonléan minden mas /\/
Ekében a

jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony aIkaImazés@pd
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Adakveo-val kapcsolatos egyéb informacio AQ
AN

Az Adakveo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyégyszerﬂgyn&g honlapjan taldlhato:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adakveo

Az attekintés utolso aktualizalasa: 09-2020.
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