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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Cingaero
reszlizumab

Ez a dokumentum a Cingaero-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak a Cingaero
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Cingaero alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informacidra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Cingaero és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Cingaero egy asztmaellenes gyogyszer, amelyet az asztma egy bizonyos, eozinofil asztmanak
nevezett tipusadban szenveds felnbttek kezelésére alkalmaznak. Feln6ttek kiegészité kezelésére is
alkalmazzak olyan sulyos asztma esetén, amely nem kontrollalhaté megfelel6éen magas doézisq,
inhalacidoban alkalmazott kortikoszteroidokkal és egy masik, az asztma megel6zésére szolgald
gyogyszerrel. A gyogyszer hatéanyaga a reszlizumab.

Hogyan kell alkalmazni a Cingaero-t?

A Cingaero csak receptre kaphatd, és az eozinofil asztma kezelésében tapasztalt orvosnak kell felirnia.
A gyogyszer vénaba adandé oldatos inflzié készitésére szolgalé koncentratum formajaban kaphaté. Az
ajanlott adag 3 mg testsuly-kilogrammonként. Az infaziét négyhetente egyszer kell beadni, amig
elény6s a beteg szdmara, és az orvosnak legalabb évente egyszer Ujra kell értékelnie, hogy a kezelést
folytatjak-e. Tovabbi informacié a betegtajékoztatdban talalhato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Cingaero?

Eozinofil asztma esetén a tlinetek azzal alinak dsszefliggésben, hogy a vérben és a tidbévaladékban tul
nagy a fehérvérsejtek egy tipusanak, az ugynevezett eozinofileknek a szama. A Cingaero hatéanyaga,
a reszlizumab egy monoklonalis antitest, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy kétédjon egy interleukin-5
elnevezésl anyaghoz, amely az eozinofilek névekedését és aktivitasat stimulalja. Az interleukin-5-h6z
valo kotédés és aktivitdsanak gatlasa révén a Cingaero csokkenti az eozinofilek szamat a vérben és a
tidékben. Ez segit csokkenteni a gyulladast, ami az asztmas rohamok csokkenését és a tiinetek
javulasat eredményezi.

Milyen elényei voltak a Cinqaero alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Cingaero el6ny0s hatéasait két f6 vizsgalatban igazoltak 953, eozinofil asztmaban szenvedd beteg
részvételével, akiknek a betegsége nem volt megfeleléen kontrolldlva inhalacios kortikoszteroidokkal
és mas, a betegség megel6zésére alkalmazott asztmaellenes gydgyszerekkel. A Cingaero-t placebdval
(hatéanyag nélkuli kezeléssel) hasonlitottak 6ssze, mindkettét négyhetente adtak be egy éven
keresztll. A f6 hatékonysagi mutatd a kezelés alatt az asztma fellangolasainak (exacerbaciok) szaman
alapult. A Cingaero-val kezelt betegek 32%-anal (477-bdl 151), illetve a placebdval kezelt betegek
50%-anal (476-bdél 237) figyeltek meg fellangolasokat. Ezenfelll a Cingaero-val kezelt betegek
esetében a légzésfunkcid és az asztma tineteinek javulasa, valamint a vérben az eozinofilek szamanak
csOkkenése mutatkozott. Az alatdmasztd adatok arra utaltak, hogy az el6ny6s hatas akar két évig is
fennallt.

Milyen kockazatokkal jar a Cingaero alkalmazasa?

A Cingaero leggyakoribb mellékhatasa (100 beteg koézil korilbelll 2-nél jelentkezhet) a kreatinin-
foszfokinaz enzim szintjének emelkedése a vérben (a lehetséges izomkarosodas jele). Anafilaxias
(sulyos allergias) reakcidk alakulhatnak ki 100 beteg kozul kevesebb mint 1-nél.

A Cingaero alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték a Cinqaero forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozo6 emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Cingaero alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jovahagyasat. A Cingaero alkalmazasa kapcsan a fellangolasok cstkkenését
és a légzésfunkcio javulasat klinikailag relevansnak tartottak, kiléndsen azoknal a betegeknél, akiket
nem lehet megfeleléen kontrollalni magas dozisu inhaldcids kortikoszteroidokkal és az asztma
megel6zésére szolgald masik gydgyszerrel. Osszességében a gydgyszert jol toleraltdk, és megfelels
intézkedéseket vezettek be a kockazatok ellenGrzésére és kezelésére.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cingaero biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cingaero biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.
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A Cingaero-val kapcsolatos egyéb informacio

A Cingaero-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Cingaero-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003912/human_med_002012.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003912/human_med_002012.jsp
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