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Avtozma (tocilizumab)
Az Avtozma-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Avtozma és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Avtozma az alabbi betegcsoportok kezelésére alkalmazott gydgyszer:

e sllyos és folyamatosan sulyosbodd reumatoid artritisz olyan felnGtteknél, akiket korabban nem
kezeltek a metotrexat nev(i gydégyszerrel;

e kozepesen sulyos és sulyos, aktiv reumatoid artritisz olyan felnotteknél, akiknél a
betegségmodositd antireumatikus gyogyszerekkel (DMARD-ok) - példaul metotrexattal vagy a
tumornekrozis faktor (TNF) gatldkként ismert gyogyszerekkel — végzett korabbi kezelések nem
voltak elég hatdsosak, illetve a betegek nem toleraltédk azokat;

e aktiv szisztémas juvenilis idiopatias artritisz olyan, 1 éves és id6sebb gyermekeknél, akiknél az
egyéb kezelések (NSAID-nek nevezett gyulladasgatlé gydgyszerek és kortikoszteroidok) nem
voltak eléggé hatasosak;

e juvenilis idiopatias poliartritisz olyan, 2 éves és id6sebb gyermekeknél, akiknél a metotrexat-
kezelés nem volt elég hatasos.

Ezen betegségek kezelésére az Avtozma-t metotrexattal kombinacioban alkalmazzak, de 6nmagaban is
alkalmazhato olyan betegeknél, akiknek metotrexat nem adhato.

Az Avtozma-t az alabbi betegcsoportok kezelésére is alkalmazzak:

e Oriassejtes arteritisz felnétteknél. Ez egy olyan betegség, amely esetében - leggyakrabban a
fejben - megduzzadnak az artériak;

e sulyos vagy életveszélyes citokinfelszabadulasi szindroma (CRS, egy olyan betegség, amely
hanyingert, hanyast, fajdalmat és alacsony vérnyomast okozhat) felnétteknél, valamint 2 éves és
id6sebb gyermekeknél. A CRS bizonyos daganatellenes kezelések mellékhatdsaként alakul ki, és az
Avtozma-t a kiméra antigénreceptor (CAR) T-sejt gydgyszerek altal okozott CRS esetén
alkalmazzak.

Az Avtozma alkalmazhaté Covid19-ben szenvedé olyan felnétteknél is, akik szajon at vagy injekcidban
kortikoszteroidot kapnak, és kiegészité oxigénkezelésre vagy gépi lélegeztetésre szorulnak.
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Az Avtozma hatdéanyagként tocilizumabot tartalmazo bioldgiai gyogyszer. ,Hasonloé bioldgiai
gydgyszer”; ez azt jelenti, hogy az Avtozma nagy mértékben hasonld egy, az Eurépai Unidban (EU)
mar engedélyezett masik bioldgiai gyégyszerhez (a ,referencia-gyogyszer”). Az Avtozma referencia-
gyogyszere a RoActemra. A hasonld bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacidk itt
talalhatdk.

Hogyan kell alkalmazni az Avtozma-t?

Az Avtozma csak receptre kaphato, és a kezelést kizardlag az adott betegség diagnosztizalasaban és
kezelésében tapasztalt szakorvos kezdheti meg.

Az Avtozma-t bér ald adott injekciéban vagy vénas infuzidban kell beadni. Az Avtozma alkalmazasanak
maddja, az ajanlott adag és az alkalmazas gyakorisdga a kezelendd betegségtdl fligg. A Covid19
esetében az Avtozma csak infuzioként adhatd.

Az Avtozma alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Avtozma?

Az Avtozma hatdanyaga, a tocilizumab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezetben talalhatd, specifikus (antigénnek nevezett)
célpontot, és ahhoz kotddjon. A tocilizumab az interleukin-6 nev( hirvivé molekula vagy ,citokin”
receptorahoz kotédik. Ez a hirvivé anyag a gyulladasban jatszik szerepet, és nagy mennyiségben van
jelen a reumatoid artritiszben, a szisztémas juvenilis idiopatids artritiszben, a juvenilis idiopatias
poliartritiszben, az dridssejtes arteritiszben, a citokinfelszabadulési szindrémaban, illetve a Covid19-
ben szenvedd betegek szervezetében. Azaltal, hogy megakadalyozza, hogy az interleukin-6 a
receptoraihoz k6tddjon, a tocilizumab csokkenti a gyulladast és enyhiti az emlitett betegségek egyéb
tineteit.

Milyen elonyei voltak az Avtozma alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Avtozma-t és a RoActemra-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy az
Avtozma hatdéanyaga a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkiviil hasonlé a
RoActemra hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is igazoltak, hogy az Avtozma alkalmazasa hasonlé
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a RoActemra adasa.

Ezenkivil egy, 471 olyan feln6tt részvételével végzett vizsgalatban, akiknél a metotrexattal végzett
korabbi kezelés nem volt kelléen hatasos, az Avtozma ugyanolyan hatékonynak bizonyult, mint a
RoActemra a reumatoid artritisz tineteinek enyhitésében. 24 hetes kezelést kovetéen a DAS28
pontszam (a betegség aktivitdasdnak mérészama reumatoid artritisz esetén) atlagosan 3,0-del csékkent
mind az Avtozma-t, mind a RoActemra-t kapott betegeknél.

Mivel az Avtozma hasonld bioldgiai gydgyszer, a tocilizumab hatasossagara és biztonsagossagara
vonatkozdan a RoActemra-val végzett vizsgalatokat az Avtozma esetében nem szlikséges
maradéktalanul megismételni.

Milyen kockazatokkal jar az Avtozma alkalmazasa?

Az Avtozma alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.
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Az Avtozma biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatasai hasonlonak tekinthet6k a RoActemra referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz.

A reumatoid artritiszben, szisztémas juvenilis idiopatias artritiszben, juvenilis idiopatias poliartritiszben,
oriassejtes arteritiszben vagy citokinfelszabaduldsi szindromaban szenvedd betegek esetében a
tocilizumab leggyakoribb mellékhatdsai (100 beteg kozil tobb mint 5-nél jelentkezhet) a felsé Iéguti
fert6zések (orr- és torokfert6zések), a nazofaringitisz (az orr és a torok gyulladasa), a fejfajas, a
magas vérnyomas és az ALT majenzim koéros szintje. Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. A
leggyakoribbak a sulyos fert6zések, a divertikulitisz (a beleket érint6 betegség) szévédmeényei és a
tulérzékenységi (allergias) reakcidk.

A Covid19-ben szenved6 betegek esetében a tocilizumab leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozdl
tobb mint 5-nél jelentkezhet) a kéros majfunkcids értékek, a székrekedés és a hugyuti fert6zések (a
szervezet vizelet gy(ijtésére és Uritésére szolgald részeinek fertézései).

Az Avtozma nem alkalmazhat6 aktiv, sulyos fert6zésben szenved6 betegeknél (a Covid19 kivételével).
Az orvosoknak a kezelés soran gondosan figyelemmel kell kisérniiik a betegeknél a fert6zések
kialakuldasanak esetleges jeleit, és korultekintéen kell eljarniuk, ha az Avtozma-t olyan betegeknek
irjak fel, akiknek a kérel6zményében visszatérd vagy hosszan tartd fertdzés, illetve olyan betegség
szerepel, amely novelheti a fert6zések kockazatat, mint példaul a divertikulitisz vagy a cukorbetegség.

Miért engedélyezték az Avtozma forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigyndokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydégyszerekre vonatkozé
eurodpai unios kovetelményeknek megfeleléen az Avtozma szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
rendkivil hasonld a RoActemra-éhoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenfelll egy reumatoid
artritiszre vonatkozdan végzett vizsgalat azt igazolta, hogy az Avtozma ugyanolyan biztonsagos és
hatékony, mint a RoActemra e betegség kezelésében.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsdhoz, hogy az engedélyezett
alkalmazésokban az Avtozma ugyanolyan hatdst fejt ki, mint a RoActemra. Ezért az Ugyndkségnek az
volt a véleménye, hogy a RoActemra-hoz hasonléan az Avtozma elényei meghaladjak az azonositott
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

Az Avtozma-t forgalmazd vallalatnak a reumatoid artritisz, a szisztémas juvenilis idiopatias artritisz, az
oriassejtes arteritisz és a juvenilis idiopatias poliartritisz kezelésére a gydgyszert varhatodan felird
0sszes orvos szamara oktatécsomagot kell biztositania, amely az Avtozma biztonsagossagi profiljaval
és helyes alkalmazasaval kapcsolatos fontos informaciokat tartalmazza. A csomag egy
betegfigyelmeztet6 kartyat is magaban foglal, amelyen a betegeknek szdl6 fontos biztonsagi
informacidk szerepelnek.

Az Avtozma biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések szintén feltlintetésre kertltek az alkalmazasi
elGirdsban és a betegtajékoztatdban.

Az Avtozma alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Avtozma alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az Avtozma-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Avtozma-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/avtozma.
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