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Eksunbi (usztekinumab) Q
Az Eksunbi-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engﬁgyezésének
indoklasa o)

&

Milyen tipus( gyégyszer az Eksunbi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté? N\

Az Eksunbi az alabbi betegségek kezelésére alkalmazott gyéq&er:

o koOzepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysomor (éx{rén vOros, pikkelyesen hamlé foltokat
okoz6 betegség). Olyan feln6tteknél és 6 év feletti‘@rmekeknél alkalmazzak, akiknek betegsége
a pikkelys6mor mas szisztémas (az egész szerveeére hatd), példaul ciklosporinnal, metotrexattal
vagy PUVA-val (pszoralén ultraibolya-A) végz \Qezelésére nem javul, vagy ilyen kezelés nem
alkalmazhaté naluk. A PUVA egy olyan kezel&pus, amelynek soran a betegnek az ultraibolya
fénnyel végzett besugarzas elétt egy psN\ 2n nevl gydgyszert adnak;

o pikkelysomorhoz tarsuld aktiv izlleti adas (aktiv artritisz pszoriatika) olyan feln6tteknél,
akiknek a betegsége nem javul megfelelGen a betegségmaddositd antireumatikus szerekkel
(DMARD) végzett egyéb kezeléseg(( - Az Eksunbi alkalmazhaté énmagéban vagy metotrexattal
(egy DMARD) kombinéciéban;A

e kozepesen vagy sulyosan a‘ iV Crohn-betegség (bélgyulladast okoz6 betegség) olyan felnétteknél,
akiknek a betegsége nemNjavul megfeleléen a Crohn-betegség egyéb kezeléseire, illetve akiknél
ilyen kezelések nem é@.lrmazhaték;

e kOzepesen vagy s @9 an aktiv kolitisz ulceréza (a vastagbél fekélyt és vérzést okozé gyulladasa)
felnGtteknél, a%_ a betegsége mas, kolitisz ulcerdza kezelésére szolgald kezelések hatasara
nem javul medfeleléen, vagy akik nem részeslilhetnek ilyen kezelésben.

Az Eksunbi eqé\sztekinumab nevl hatéanyagot tartalmazo bioldgiai gyégyszer. ,Hasonld bioldgiai
gyégyszer"% azt jelenti, hogy az Eksunbi nagy mértékben hasonlé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar
engedé\y@}t masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). Az Eksunbi referencia-

gyogys a Stelara. A hasonlé bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacidk itt
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Hogyan kell alkalmazni az Eksunbi-t?

Az Eksunbi csak receptre kaphatd, és kizardlag azon betegségek diagnosztizaldsaban és kezelésében
tapasztalt orvos felligyelete mellett adhatd, amelyek esetén az Eksunbi alkalmazhato.

Plakkos pikkelysémor és pikkelysomorhoz tarsuld izlleti gyulladas esetén az Eksunbi-t bér alé‘a&e'
injekcidként kell alkalmazni. Az elsé injekcié utan 4 héttel egy Gjabb injekcié adando, amelyef@.
hetente egy-egy injekcio kovet. %

Crohn-betegség és kolitisz ulcerdza esetén a kezelést legalabb 1 éran keresztil vénaba &dé
Eksunbi-infazidéval kell megkezdeni. Az els6 infuzié beadasa utan nyolc héttel az Eksm;&:— bdr ald adott
injekcioként kell alkalmazni. Ezt kovetGen a kezelés hatasossagatdl fiiggéen 8 vagy etente egy
Eksunbi-injekciot kell bér ala adni.

amennyiben a kezelGorvos ezt megfelelének itéli. Az Eksunbi alkalmazasav pcsolatban tovabbi
informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve kérdezze meg kezel& sat vagy gyogyszerészét.

Q

Hogyan fejti ki hatasat az Eksunbi? Q

Az Eksunbi-injekcidt betanitast kovetéen maguk a betegek vagy gondozdik : dhatJak bér ala,

Az Eksunbi hatéanyaga, az usztekinumab egy monoklonalis antitg\, azaz egy fehérjetipus, amelyet
Ugy alakitottak ki, hogy felismerjen a szervezetben egy specifi célpontot, és ahhoz kotodjon. Az
usztekinumab az immunrendszerben taldlhatd 2 hirvivo mo@‘kuléhoz, az interleukin-12-ho6z és az
interleukin-23-hoz koétédik. Mindkett6 szerepet jatszik Iladéasban, valamint a pikkelysémor, a
pikkelysomorhoz tarsuld izileti gyulladas, a Crohn-betegség és a kolitisz ulceréza szempontjabdl fontos
egyéb folyamatokban. M(ikodéslik gatlasaval az u numab cs6kkenti az immunrendszer aktivitasat

és a betegség tlneteit. @

Milyen elényei voltak az Eksunbi‘a@almazésénak a vizsgalatok soran?

o

Az Eksunbi-t és a Stelara-t bsszehasonlibq%oratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy az Eksunbi
hatéanyaga a szerkezete, tisztasaga olégiai aktivitasa tekintetében rendkiviil hasonlé a Stelara
hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is\igazoltak, hogy az Eksunbi alkalmazasa hasonld
hatéanyagszinteket eredményqzérvezetben, mint a Stelara adasa.

Emellett egy 503, kézepese@os vagy sulyos plakkos pikkelysomoérben szenved6 beteg bevonasaval
végzett vizsgalatban az EJ% i ugyanolyan hatékonynak bizonyult a tlinetek javitdsaban, mint a
Stelara. A tlneti pontszé@avulésa 12 hét elteltével mindkét gydgyszer esetében hasonlé volt.

Mivel az Eksunbi hasc@) bioldgiai gydgyszer, az usztekinumab hatdsossagara vonatkozoéan a Stelara-
val végzett wzsgal%k‘l?at az Eksunbi esetében nem sziikséges maradéktalanul megismételni.

7)
Milyen ko%\ézatokkal jar az Eksunbi alkalmazasa?

Az Eksunt@tonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellekh@ i hasonlonak tekinthetOk a Stelara referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz.

Az E%nbi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
f%rolésa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az usztekinumab leggyakoribb mellékhatasai (20 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
valamint az orr és a torok gyulladasa (nazofaringitisz). Az usztekinumab alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett legsulyosabb mellékhatasok kozé tartozik a stlyos tulérzékenység (allergiads reakcid).
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Az Eksunbi nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél a kezelGorvos altal jelent6snek itélt, aktiv
fert6zés all fenn.

Miért engedélyezték az Eksunbi forgalomba hozatalat az EU-ban?

A

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonld biolégiai gydgyszerekre von @
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen az Eksunbi szerkezete, tisztasdga és bioldgiai Witasa

tekintetében rendkivil hasonld a Stelara-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenfe@ egy
plakkos pikkelysémorben szenved6 betegekre vonatkozoan végzett vizsgalat azt |gazolt® gy az
Eksunbi ugyanolyan hatékony és biztonsagos, mint a Stelara ebben a betegségben.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdséhoz, hogy az enge Iyezett
alkalmazasokban az Eksunbi ugyanolyan hatast fejt ki, mint a Stelara. Ezért a u\hnoksegnek az volt a
véleménye, hogy a Stelara-hoz hasonldéan az Eksunbi alkalmazasanak eIonye?& aladjak az
azonositott kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélygzhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Eksunl@ztonségos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabél? @,

N

Az Eksunbi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az e@eszsegugyl szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltuntg?bsfe keriiltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatdban. /\,

Az Eksunbi alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé infoﬁ@ciékat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az@ksunbl alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, é@ biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Eksunbi-val kapcsolatos egy \informacm

Az Eksunbi-val kapcsolatban tovabbi i aC|o az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa. eu/medlcmes/human/EP eksunbi.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/eksunbi

