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Ebglyss (lebrikizumab)
A Ebglyss-re vonatkoz6 attekintés és az EU-ban valdé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer az Ebglyss és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Ebglyss a kdzepesen sulyos vagy sulyos atopias dermatitisz (mas néven atépias ekcéma, avagy
viszket6, voros és szaraz bor) kezelésére alkalmazott gyogyszer. FelnGtteknél és 12 éves vagy
id6sebb, legalabb 40 kg testtomegl gyermekeknél alkalmazzak. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél
a kozvetlenul a bérén végzett kezelés nem alkalmazhaté vagy nem elégséges.

Az Ebglyss hatbéanyaga a lebrikizumab.

Hogyan kell alkalmazni a Ebglyss-t?

Az Ebglyss csak receptre kaphatd, és a kezelést az atépias dermatitisz diagnosztizalasaban és
kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie. ElGretoltott injekcids toll vagy el6retéltott fecskendd
formgjéban kaphaté.

Az Ebglyss-t a bér ala, altalaban a combba vagy a hasba adott injekcioként alkalmazzak kéthetente,
legfeljebb 16 héten keresztil. A kezelésre reagald betegek ezutan négyhetente egy injekcioval
folytathatjak a kezelést. Maga a beteg vagy a gondozdja is befecskendezheti a gydgyszert, ha a
kezel6orvos vagy a névér ezt helyesnek itéli, és erre megtanitottak.

Az Ebglyss az atépias dermatitiszre a bérén alkalmazott egyéb kezelésekkel (pl. lokalis
kortikoszteroidokkal vagy lokalis kalcineurin inhibitorokkal) egyutt is alkalmazhaté.

Az Ebglyss alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg egészségligyi szolgaltatojat.

Hogyan fejti ki hatasat az Ebglyss?

Az atopias dermatitiszben szenved6 betegek szerveztében nagy mennyiségben termelédik egy
interleukin 13 (IL-13) nevl fehérje, amely a betegség tiineteihez, példaul a viszketéshez, szarazsaghoz
és vorosséghez vezetd borgyulladast okozhat. Az Ebglyss hatéanyaga, a lebrikizumab egy
monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy alakitottak ki, hogy semlegesitse az IL-13-at. A
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lebrikizumab ennek révén megakadalyozza, hogy az IL-13 bérgyulladast valtson ki, és enyhiti a
betegség tineteit.

Milyen el6nyei voltak az Ebglyss alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Harom f6 vizsgalatban igazoltak, hogy az Ebglyss a placebdénal (hatéanyag nélkuli kezelés)
hatékonyabban cs6kkenti az atopias dermatitisz mértékét és sulyossagat a kdzepesen sulyos vagy
stilyos betegségben szenvedd felnGtteknél és 12 év feletti gyermekeknél.

A javulast a 16. héten mérték a betegség sulyossagat jelzd (0 a tiszta bért, 4 pedig a sulyos
betegséget jelzi) globalis értékelési skala (IGA), illetve az ekcéma kiterjedését és sllyossagat jelz6
index (EASI) segitségével annak megallapitdsa érdekében, hogy hany betegnél javultak legaldbb 75%-
kal a klinikai tiinetek a test kiilonb6z0 részein (EASI-75).

Az els0, 424 f6 részvételével végzett vizsgalatban az Ebglyss-t kapd személyek 43%-a ért el O vagy 1
IGA-pontszamot, szemben a placebdt kapd személyek 13%-aval. Ezenfelll az Ebglyss-szel kezelt
betegek 59%-a érte el a tiineti pontszam 75%-0s csdkkenését (EASI-75), szemben a placeboval kezelt
betegek 16%-0s aranyaval.

A masodik, 445 beteg részvételével végzett vizsgalatban az Ebglyss-szel kezelt betegek 33%-a érték el
0 vagy 1 pontszamot, mig a placeboval kezelt betegeknél ez az arany 11% volt. Ezenfelll az Ebglyss-t
kap6 betegek 52%-4 érte el az EASI-75-6t, szemben a placebot kapok 18%-4aval.

A harmadik vizsgalatban, amelyben 228, lokalis kortikoszteroidokat is kap6 beteg vett részt, az
Ebglyss-t és kortikoszteroidokat kapo betegek 41%-anal volt O vagy 1 az IGA pontszam, és 70%-uk
érte el EASI-75-6t. Az eredmény a placebdt és kortikoszteroidokat kapd betegeknél 22%, illetve 42%
volt.

Ami a hosszu tavi kezelést illeti, az Ebglyss kedvez6 hatasa 52 hétig fennmaradt azon személynél,
akiknél a 16. héten az IGA pontszam 0O vagyl volt és akik elérték az EASI-75-6t.

Milyen kockazatokkal jar az Ebglyss alkalmazasa?

Az Ebglyss alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Az Ebglyss leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az injekcié
beadasanak helyén jelentkez6 reakcidk, szaraz szem és két6hartya-gyulladas (bérvorésség és
kellemetlen érzés a szemben), beleértve az allergias k6téhartya-gyulladast is.

Miért engedélyezték az Ebglyss forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Ebglyss-rél bebizonyosodott, hogy csokkenti az atépias dermatitisz mértékét és sulyossagat a
koézepesen sulyos vagy sulyos atdpias dermatitiszben szenvedoknél, akik esetében a rendelkezésre allo
terdpidk korlatozottak. Ami a biztonsagossagot illeti, az Ebglyss mellékhatasai rendszerint a kezelés
elején jelentkeznek, és altalaban enyhék és kezelhetok.

Az Eurdpai Gyoégyszerugynokség megallapitotta, hogy az Ebglyss alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyégyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ebglyss biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ebglyss biztonsagos és hatékony alkalmazéasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Ebglyss alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ebglyss alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szukséges intézkedéseket meghozzak.

A Ebglyss-szel kapcsolatos egyéb informacié

Az Ebglyss-szel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gyoégyszerligyndkség honlapjan
talalhat6:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebglyss.
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