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Entyvio (vedolizumab)
Az Entyvio-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gyégyszer az Entyvio és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Entyvio kolitisz ulcerézaban (a bélham gyulladasat és kifekélyesedését okozo betegség) vagy
Crohn-betegségben (az emésztérendszer gyulladasat okozd betegség) szenvedd felnGttek kezelésére
alkalmazott gydgyszer. Az Entyvio-t a kdzepesen sulyos vagy sulyos aktiv betegség kezelésére
alkalmazzak, ha a hagyomanyos terapia vagy az Ugynevezett TNF-alfa blokkoldk hatastalanok, mar
nem hatékonyak vagy azokat a beteg nem toleralja.

Az Entyvio-t aktiv (kronikus) tasakgyulladésban (kélitisz ulcerézaban szenved6knél bizonyos tipusu
m(itétek soran a vastagbél eltavolitasat kovetben kialakitott tasak gyulladasat okozd betegség,
pouchitis) szenvedd felnGttek kezelésére is alkalmazzak. Az Entyvio-t kézepesen sulyos vagy sulyos
aktiv betegség kezelésére alkalmazzak, ha az antibiotikum-terapia hatastalan vagy hatasat veszitette.

Az Entyvio hatdéanyaga a vedolizumab.

Hogyan kell alkalmazni az Entyvio-t?

Az Entyvio vénaba adandod oldatos infuzié készitésére alkalmas por, illetve bér ald adando injekcioként
el6re toltott fecskendd vagy toll formajaban kaphatd. A gydgyszer csak receptre kaphato és a kezelést
a kolitisz ulcerdza, a Crohn-betegség vagy a tasakgyulladas diagnosztizalasaban és kezelésében
tapasztalt szakorvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A vénas inflzidt a kezelés kezdetekor, a masodik és a hatodik héten, majd nyolc hetente kell beadni
azoknal a betegeknél, akik reagalnak a kezelésre. Az infuziét 30 perc alatt kell beadni. Minden betegnél
ellendrizni kell az esetleges reakcidkat az infuzid kézben és az infuzid beadasat kovetden legaldbb egy-
két oran keresztuil.

BGOr ald adott injekcidra valthatnak azok a kélitisz ulcerézaban vagy Crohn-betegségben szenvedd
betegek, akik reagaltak az elsg, inflzidban beadott kezelésre. Az els6 bor ala adott injekcid kivaltja a
kovetkezd tervezett infuzié beadasat, az injekcié kovetkezé adagjait pedig 2 hetente kell beadni. A
betegek és a gondozdik megfeleld betanitast kévetéen maguk is beadhatjak a gyogyszert.
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Az Entyvio alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Entyvio?

Az Entyvio hatdéanyaga, a vedolizumab, egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezetben talalhatd, specifikus struktirat (Un. antigént), és
ahhoz kotédjon. A vedolizumabot Ugy alakitottak ki, hogy két6djon az alfa-4-béta-7-integrinhez, amely
tobbségében a bélben 1év6 bizonyos fehérvérsejtek felszinén taldlhatd fehérje. Kolitisz ulcerézaban,
Crohn-betegségben és tasakgyulladasban ezek a sejtek vesznek részt a bél gyulladasanak
kivaltasaban. Az alfa-4-béta-7-integrin gatlasa révén a vedolizumab csokkenti a bélgyulladast és a
betegségek tiineteit.

Milyen elonyei voltak az Entyvio alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Kélitisz ulcer6za

A vénas inflzié formajaban alkalmazott Entyvio-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak kézepesen
sulyos és sulyos, aktiv kolitisz ulcerézdban szenvedd betegeknél, akiknél a hagyomanyos terapia vagy
a TNF-alfa blokkolok hatastalanok voltak vagy nem voltak toleralhatok. A betegek Entyvio-t vagy
placebot (hatdanyag nélkuli kezelés) kaptak, és a hatasossag f6 mutatdja azoknak a betegeknek az
aranya volt, akiknek a tlinetei 6 hetes kezelés utan javultak. Az Entyvio hatékonyabbnak bizonyult,
mint a placebo: az Entyvio-val kezelt betegek 47%-anal (225 betegbdl 106) javultak a tlinetek, mig a
placebot kapd betegeknél ez az arany 26% (149-bdl 38) volt. A vizsgalat tovabba azt is kimutatta,
hogy az Entyvio akar 52 hétig is hatékonyabban tartotta fenn a hatast, mint a placebo.

Egy masodik vizsgdlatba 216 olyan beteget vontak be, akik reagaltak az infuziéban alkalmazott
Entyvio-ra. A vizsgdlat eredményei szerint a 2 hetente bor ald adott injekcié formajaban alkalmazott
Entyvio ugyanolyan hatékonyan kontrollalta a betegséget egy éven keresztiil, mint a 8 hetente
alkalmazott infuzid. 52 hét elteltével a gyogyszert bér ala adott injekciéban kapo betegek 46%-anal
(106-bdl 49), illetve az azt infGzidban kapd betegek 42%-anal (54-bdl 23) még mindig kontrollaltak
voltak a tlinetek.

Crohn-betegség

Az Entyvio a Crohn-betegség tineteinek enyhitésében is hatékonyabbnak bizonyult a placebénal. Egy
f6 vizsgalatba kdzepesen sulyos vagy sulyos, aktiv Crohn-betegségben szenvedd betegeket vontak be,
akiknél a hagyomanyos terapia vagy a TNF-alfa blokkolék hatastalanok voltak vagy nem voltak
toleralhatdk. A 6 hetes kezelést kovetéen az Entyvio-val kezelt betegek 15%-anal (220-bdl 32)
enyhlltek a tlinetek, mig a placebdval kezelt betegeknél ez az arany 7% (148-bdl 10) volt.
Hasonldoképpen, ebben a vizsgalatban az Entyvio hatékonyabban tartotta fenn a hatast akar 52 hétig,
mint a placebo.

Egy masik, az Entyvio infUzidra reagalo betegek részvételével végzett vizsgalatbdl szarmazd adatok azt
mutattak, hogy a 2 hetente bér ald adott injekcié fenntarthatja a betegség kontrolljat: 52 hét elteltével
az igy kezelt betegek mintegy 48%-anal (275-bd6l 132) a tlinetek még kontrollaltak voltak.

Tasakgyulladas

Az Entyvio hatékonyabbnak mutatkozott a placebdnal a krénikus tasakgyulladas tiineteinek javitasaban
is a pouchitis betegségaktivitasi index (PDAI) és a modositott PDAI (mPDAI) alapjan. Az mPDAI és a
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PDAI a betegség sulyossagat mér6, 12 és 18 pontos skaldk; a magasabb pontszamok sulyosabb
betegségnek felelnek meg.

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 102, aktiv krénikus tasakgyulladasban szenvedé feln6tt beteg vett
részt, akiknél a hagyomanyos antibiotikum-terapia hatastalan volt, az Entyvio-val kezelt betegek
korulbelll 31%-a (51-bdl 16) mutatott klinikai remissziot 14 hétig tartd kezelést kovetéen, szemben a
placebdt kapd betegek 10%-aval (51-bdl 5). A remisszidt Ugy hataroztak meg, mint 5-nél kisebb
mPDAI-pontszam, valamint az mPDAI 0sszpontszamban a kiinduldsi értékhez képest bekovetkezd
legalabb 2 pontos csokkenés.

Milyen kockazatokkal jar az Entyvio alkalmazasa?

Az Entyvio alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Entyvio leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a nazofaringitisz
(az orr és a torok gyulladasa, példaul natha), a fejfajas, valamint az izlleti fajdalom.

Az Entyvio nem alkalmazhato sulyos, aktiv fertézések, példaul tuberkuldzis, szepszis (fert6zés a
vérben), citomegalovirus, liszteridzis (Listeria nev(i baktérium altal okozott fert6zés) vagy opportunista
(legyenglilt immunrendszer( betegeknél megfigyelhet6) fert6zések, példaul progressziv multifokalis
leukoenkefalopatia (PML, egy ritka agyi fert6zés, amely altaldban sulyos rokkantsaghoz vagy halalhoz
vezet) esetén.

Miért engedélyezték az Entyvio forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Entyvio alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Kélitisz ulcerdza esetén az
Ugyndkség gy vélte, hogy az Entyvio el8nyds hatdsat egyértelm(ien igazoltadk, ami azoknal a
betegeknél relevans, akik nem reagalnak az anti-TNF-alfa terapiara. Tovabba a hidnyzé hosszu tavu
biztonsdgossagi adatok ellenére a kockazatokat kezelhetének tartjak, ha kdvetik az érvényben 1évé
ajanlasokat.

Crohn-betegség esetén az Ugyndkség gy vélte, hogy bar az anti-TNF-alfa terapidval ésszehasonlitva a
tlinetek javulasahoz szlikséges id6 hosszabb, a hatas mértéke pedig korlatozott lehet, az Entyvio
mégis elény0ds hatdsu a betegek szamara az eltéré hatdsmechanizmus és biztonsagossagi profil miatt.

Tasakgyulladas esetén az Entyvio nagyobb remisszids aranyt eredményezett, mint a placebo.
Biztonsagossagi profilja hasonld, mint a tébbi alkalmazas esetén, és az Ugyndkség Ugy vélte, hogy az
elényok meghaladjak a kockazatokat.

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

Az Entyvio biztonsdgos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

Az Entyvio alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Entyvio alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.
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Az Entyvio-val kapcsolatos egyéb informacio

2014. majus 22-én az Entyvio az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Az Entyvio-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyntkség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/entyvio.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 10-2023.
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