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Enflonsia (klezrovimab)
Az Enflonsia-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Enflonsia és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Enflonsia a léguti éridssejtes virus (RSV) altal okozott alsé |éguti betegség (tlid6betegségek, példaul
horgbéeskegyulladas vagy tiddgyulladas) megel6zésére Ujszilotteknél és legfeljebb 12 honapos
csecsemobknél az els6 RSV-szezonjuk soran alkalmazott gyégyszer. Az RSV-szezon az év azon,
altalaban 6szt6l tavaszig tarto idészaka, amikor az RSV-fert6zések a leggyakoribbak.

Az Enflonsia hatdanyaga a klezrovimab.

Hogyan kell alkalmazni az Enflonsia-t?

Az Enflonsia csak receptre kaphatd, és a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

Az Enflonsia-t egyetlen injekcidban, a combizomba adjak. A gydgyszert az RSV-szezon alatt sziletett
csecsemdknek a szliletéskor adjak, a tobbi csecsembnek pedig az els6 RSV-szezonjuk kezdete eldtt.

Az Enflonsia alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Enflonsia?

Az Enflonsia hatdanyaga, a klezrovimab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy felismerjen egy bizonyos fehérjét, és ahhoz kétédjon. A klezrovimab az RSV
felszinén talalhato ,F-fehérjéhez” kotédik, ami megakadalyozza a virus bejutdsat a szervezet sejtjeibe.
Ez segit megeldzni az RSV altal okozott alsé |éguti betegségeket, példaul a hérgbcske- vagy
tlidégyulladast.

Milyen elonyei voltak az Enflonsia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Enflonsia hatdsosnak bizonyult az RSV altal okozott alsé Iéguti betegség megel6zésében Gjszllottek
és csecsemdk els6 RSV-szezonjaban végzett két f6 vizsgalatban.
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Az egyik vizsgdlatban az Enflonsia-t placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze
3632, koraszlilott (a terhesség 29. és 35. hete kdzott sziletett), illetve az enyhe koraszllott vagy
teljes idOre szliletett (a terhesség 35. hetében vagy azt kévetden) egészséges csecsemobnél. Az elsé
RSV-szezonjuk alatt az Enflonsia-t kapd csecsemok 2,5%-anal (2398-bdl 60-nal) alakult ki orvosi
kezelést igénylG, RSV altal okozott alsé léguti betegség a kezelés utani 150 napban, szemben a
placebét kapdk 6,2%-aval (1201-bdl 74). A csecsemdbk akkor szamitottak RSV altal okozott alsé Iéguti
megbetegedésben szenvedbének, amikor tesztel kimutattattak, hogy megfert6z6dtek a virussal és olyan
tlneteik voltak, mint a kbhdgés vagy a nehézlégzés, valamint olyan sulyosabb tinetek, mint példaul a
zihalas vagy pattogé hangok a tlidében.

Egy masodik vizsgalatban az Enflonsia-t palivizumabbal (egy masik, az RSV éltal okozott also6 léguti
betegség megeldzésére alkalmazott gydgyszer) hasonlitottdk 6ssze 901, koraszUlilott (a terhesség 35.
hetében vagy korabban sziletett) vagy olyan, idére szlletett, de sziv- vagy tlidébetegségben szenvedd
csecsemdnél, akik jobban ki voltak téve az RSV altal okozott alsé |éguti betegség kockazatanak. Az
els6é RSV-szezonban kapott kezelést koveté 150 napban az Enflonsia-t kapd csecsemdk 3,2%-anal
(443-bdl 14) fordult el6 orvosi ellatast igényld, RSV altal okozott alsé Iéguti betegség, hasonldan a
palivizumabbal kezelt csecsemdbk 2,7%-ahoz (437-bdl 12).

Milyen kockazatokkal jar az Enflonsia alkalmazasa?

Az Enflonsia alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Az Enflonsia leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadadsanak helyén fellép6 fajdalom, bbrpir és duzzanat, valamint a kiltés.

Miért engedélyezték az Enflonsia forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Enflonsia hatdsosnak bizonyult az RSV altal okozott alsé Iéguti betegség megel6zésében az els6
RSV-szezonjukban [év6 Ujszlilotteknél és csecsembknél. Az Enflonsia alacsony testtomeg( (1,1 kg-nal
kisebb sulyl) csecsemdknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban bizonytalansagok allnak fenn az erre
a populacidra vonatkozé adatok hianya miatt. Ami a biztonsagossagot illeti, a mellékhatasok enyhék
vagy kozepesen sulyosak voltak, és elfogadhatdonak tekinthet6k. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség
megallapitotta, hogy az Enflonsia alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

Az Enflonsia biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Enflonsia alkalmazasaval kapcsolatban felmertilé informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Enflonsia alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Enflonsia-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Enflonsia-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enflonsia.

Enflonsia (klezrovimab)
EMA/315273/2025 2/2. oldal


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/enflonsia

	Milyen típusú gyógyszer az Enflonsia és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni az Enflonsia-t?
	Hogyan fejti ki hatását az Enflonsia?
	Milyen előnyei voltak az Enflonsia alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár az Enflonsia alkalmazása?
	Miért engedélyezték az Enflonsia forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban az Enflonsia biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	Az Enflonsia-val kapcsolatos egyéb információ

