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Enspryng (szatralizumab)
Az Enspryng-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Enspryng és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Enspryng egy, a neuromielitisz optikai spektrumzavaraiban (NMOSD) szenvedd, legalabb 12 éves
betegek kezelésére alkalmazott gydgyszer. Az NMOSD-k olyan gyulladasos betegségek, amelyek
foként (a szemet az aggyal 6sszek6td) latdideget és a gerincvelGt érintik, és latdszavarhoz,
érzékelésvesztéshez, a hlugyhdlyag kontrolljanak elvesztéséhez, gyengeséghez, valamint a karok és a
labak bénuldsahoz vezetnek.

A gydgyszert 6nmagaban, illetve az aquaporin-4 (AQP4) nev(i fehérjével szemben ellenanyagokkal
rendelkez6 betegek esetében immunszuppressziv terdpidval (az immunrendszer aktivitasat csokkentd
kezeléssel) kombinacioban alkalmazzak.

Mivel az NMOSD ,ritkanak” mindsll, ezért a Enspryng-t 2016. junius 27-én ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindgsitették. Tovabbi informécio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezé gyogyszerekrdl itt taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3161680.

Az Enspryng hatdanyaga a szatralizumab.

Hogyan kell alkalmazni az Enspryng-et?

Az Enspryng-kezelést az NMOSD kezelésében jartas orvos felligyelete mellett kell megkezdeni. A
gybgyszer csak receptre kaphato.

Az Enspryng oldat formajaban, el6retoltott fecskendGben kaphatd, amelyet a has vagy a comb bére ala
kell beadni. A kezelés soran az elsé harom injekciot kéthetente kell beadni, azt ezt kdvetd injekciokat
pedig négyhetente. Egészségligyi szakember altal nyujtott betanitast kévetéen a betegek vagy
gondozoik is beadhatjak az Enspryng-injekciot. Az Enspryng-kezelés megkezdése elétt tigyelni kell a
védooltasok naprakészen tartasara, és ellenérizni kell, hogy nem all-e fenn valamilyen fert6zés. Az
Enspryng-kezelés alatt a betegeket a fert6zéseket illetéen megfigyelés alatt kell tartani.

Az Enspryng alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Enspryng?

A legtobb NMOSD-ben szenveds betegnél a betegséget az AQP4-gyel szembeni ellenanyagok
termel6dése okozza. Az AQP4 fontos az idegsejtek normal mikoédéséhez.

Az Enspryng hatéanyaga, a szatralizumab egy monoklonalis antitest, egy olyan fehérjetipus, amelyet
ugy alakitottak ki, hogy gatolja az AQP4-gyel szembeni ellenanyagok termelésében részt vevl fehérje,
az interleukin-6 (IL-6) m{kodését. Az IL-6 gatlasaval a gydgyszer csokkenti az AQP4-gyel szembeni
ellenanyagok termelddését, és biztositja az AQP4 mikodését. Ez megakadalyozza az idegsejtek
karosodasat és enyhiti az NMOSD tlineteit.

Milyen el6nyei voltak az Enspryng alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Enspryng két f6 vizsgalatban hatasosan novelte a relapszusok kozétt eltelt id6tartamot az NMOSD-
ben szenvedd betegeknél.

Az elsé vizsgalat, amelyben 55, AQP4-gyel szembeni ellenanyaggal rendelkez6, immunszuppressziv
terapiaban részesiilG, 12 éves és idGsebb beteg vett részt, azt mutatta, hogy 48 hét elteltével az
Enspryng-et immunszuppressziv kezeléssel kombinacioban kapd résztvevik 92%-a volt
relapszusmentes, szemben a placebét (hatdéanyag nélkili kezelést) és immunszuppressziv kezelést
kapo résztvevok 60%-aval.

Egy masodik vizsgalat, amelyben 64, AQP4-gyel szembeni ellenanyaggal rendelkez6 feln6tt vett részt,
azt mutatta, hogy 48 hét elteltével az Enspryng-et kapo betegek 83%-a volt relapszusmentes,
szemben a placebot kapdok 55%-aval.

Milyen kockazatokkal jar az Enspryng alkalmazasa?

Az Enspryng leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg ko6zll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
iztleti fajdalom (artralgia), magas vérzsirszint (hiperlipidémia), csokkent fehérvérsejtszam és az
injekcioval kapcsolatos reakcidk.

Az Enspryng alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és korlatozas teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban talalhatd.

Miért engedélyezték az Enspryng forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Enspryng hatasosan el6zi meg a relapszusokat 12 év feletti, NMOSD-ben szenvedé betegeknél.
Mivel az NMOSD-vel 6sszefliggé rokkantsag sulyos, és a relapszusokkal sulyosbodik, az Enspryng-et
kedvezének itélték ezen betegek szamara. Az NMOSD egy ritka betegség, ezért a gydgyszert kis
szamu résztvevénél vizsgaltdk; a gydgyszer biztonsagossagat azonban kezelhetOnek tartottak. Az
Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy az Enspryng alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

Az Enspryng-et forgalmazo vallalatnak betegfigyelmeztet6 kartyat kell biztositania, amely tajékoztatja
a betegeket az Enspryng-gel kapcsolatban kialakuld fert6zés kockazatarol, arrél, hogyan ismerhetdk fel
a fertGzések tlinetei, és arrdl, hogy orvoshoz kell fordulni, ha ezek jelentkeznek.
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Az Enspryng biztonségos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi
elGirdsban és a betegtajékoztatdban.

Az Enspryng alkalmazasdaval kapcsolatban felmertil6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Enspryng alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szliikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Enspryng-gel kapcsolatos egyéb informacio

Az Enspryng-gel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enspryng.
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