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Enjaymo (szutimlimab)
Az Enjaymo-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Enjaymo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Enjaymo-t hideg agglutinin betegségben (CAD) szenvedoé feln6tteknél alkalmazzak a hemolitikus
anémia (a vorosvértestek tulzott mértékl lebomlasa) kezelésére.

A CAD egy ritka vérbetegség, amelyben az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd
rendszere) idegenként azonositja a vorosvértesteket, és megtamadja 6ket. Ez a vOorosvértestek

e

alacsony hemoglobinszintet eredményezve.

Mivel a hemolitikus anémia ,ritkanak” mindstl, ezért az Enjaymo-t 2016. februar 17-én ,ritka betegség
elleni gydgyszerré” (orphan drug) minésitették. Tovabbi informacioé a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekrdl itt taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3161609

Az Enjaymo hatdanyaga a szutimlimab.
Hogyan kell alkalmazni az Enjaymo-t?

A gydgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a CAD-ban szenvedd betegek kezelésében
tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell felligyelnie. A fert6zések kockazatanak csokkentése érdekében
a betegeknek a kezelés el6tt fel kell vennilik bizonyos oltésokat.

Az Enjaymo 1 vagy 2 6ran at tartd, vénas infuzidként alkalmazandd. A betegek testtomegétdl fiiggben
két javasolt dozis létezik. A kezelést az elsé 2 hétben hetente egyszer, majd kéthetente egyszer kell
alkalmazni. Az infizibhoz kapcsolddd bizonyos mellékhatasok miatt a betegek allapotat az inflzié soran
és azt kovetben is figyelemmel kell kisérni. A kezelést atmenetileg vagy véglegesen le kell dllitani, ha a
betegnél bizonyos mellékhatdsok jelentkeznek.

A betegek az Enjaymo-t legaldbb harom hdénapon keresztiil egy egészségligyi intézményben kapjak. Ha
a beteg az infuzidt ez alatt az id6szak alatt jol toleralja, a kezel6orvos mérlegelheti az infuzié otthoni
alkalmazasat. Az inflzid otthoni alkalmazasat egészségligyi szakember végzi.
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A Enjaymo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Enjaymo?

Az Enjaymo hatdanyaga, a szutimlimab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amely egy, a
CAD-ban szenved6 betegek vorosvértesteit megtamadd, un. Cls immunfehérjéhez kotddik. A Cls-hez
valo kétédés révén a gydgyszer megakadalyozza, hogy az immunrendszer megtamadja a
vOrostesteket, ezaltal csokkentve a vorosvértestek pusztuldsat és enyhitve a betegség tiineteit.

Milyen el6nyei voltak az Enjaymo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Enjaymo 6sszesen 66, CAD-ban és kdzepesen sulyos vagy sulyos hemolitikus anémiaban szenvedd
feln6tt részvételével végzett két f6 vizsgdlatban enyhitette a hemolitikus anémia tlineteit.

Az els6 vizsgalatban a k6zelmultban vératomlesztésben nem részeslld betegek kaptak Enjaymo-t vagy
placebdt (hatdanyag nélkili kezelést). A 26 hétig tartd kezelést kdvetben az Enjaymo-val kezelt
betegek korllbellil 73%-a (22-bdl 16), illetve a placebdval kezelt betegek 15%-a (20-bdl 3) reagalt a
kezelésre, ami azt jelentette, hogy a hemoglobinszint legaldbb 1,5 g/dl-rel névekedett és nem volt
szlikség vératomlesztésre vagy mas CAD-kezelésre.

A masodik vizsgalatban CAD-ban szenvedd, a kézelmultban vératdomlesztésben részesiilé betegek
kaptak Enjaymo-t 26 héten keresztlil. A gydogyszert nem hasonlitottdk 6ssze mas kezeléssel. A
vizsgalatban a betegek 54%-a (24-bél 13) reagalt a kezelésre, amely azt jelentette, hogy a
hemoglobinszint legalabb 2 g/dI-rel névekedett és nem volt szlikség vératomlesztésre vagy mas CAD-
kezelésre.

A kezelésre adott valasz a kezelési id6szak alatt mindkét vizsgalatban fennmaradt, de a kezelés
befejezését kovetben gyors litemben csékkent.

Egyéb vizsgalatok is a vorosvértestek kisebb mérték(i pusztulasat és az életmindség javulasat
mutattak az Enjaymo alkalmazasa mellett.

Milyen kockazatokkal jar az Enjaymo alkalmazasa?

Az Enjaymo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
magas vérnyomas, hugyuti fert6zés, fels6 léguti fertézés (orr- és torokfertdzés), orr- és a
torokgyulladas (nazofaringitisz), hanyinger, hasi fajdalom, inflzidhoz kapcsolddo reakciok és a ciandzis
(a kéz és a lab kékes elszinezddése a stresszre adott reakcid tineteként).

Az Enjaymo kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés és korlatozas teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték az Enjaymo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Enjaymo a CAD-ban szenved6 betegeknél igazoltan novelte a hemoglobinszintet, igy javitotta a
hemolitikus anémiat. Mivel a mellékhatasokat kezelhetdnek tekintheték, az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Enjaymo alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Enjaymo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Enjaymo-t forgalmazd vallalat tajékoztatni fogja a gyogyszert felird orvosokat és a betegeket a
kezelés megkezdése el6tt felveends oltasokrdl és a sulyos fert6zések kockazatardl, beleértve azt is,
hogyan ismerheték fel a fert6zések jelei és tlinetei.

Az Enjaymo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtéjékoztatdoban.

Az Enjaymo alkalmazaséval kapcsolatban felmertild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Enjaymo alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Enjaymo-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Enjaymo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enjaymo
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