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Epysqli (ekulizumab)
Az Epysqli-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gydgyszer az Epysqli és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Epysqli-t paroxizmalis nokturnalis hemoglobinuridban (PNH) szenvedé felnGttek és gyermekek
kezelésére alkalmazzak. Ez egy olyan betegség, amelynél a vorosvérsejtek tulzott mérték(i lebomldsa
kllonboz6 orvosi szovédmeényeket, példaul vérszegénységet (a vorosvértestek alacsony szintje) okoz.

Az Epysqli ,hasonld bioldgiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Epysqli nagy mértékben hasonld egy,
az Eurdpai Uniéban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”).
Az Epysqli referencia-gydgyszere a Soliris. A hasonld bioldgiai gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacidk itt talalhatok.

Az Epysqli hatéanyaga az ekulizumab.
Hogyan kell alkalmazni az Epysqli-t?

Az Epysqli csak receptre kaphato, és kizardlag egészségligyi szakember adhatja be a vérbetegségek
terén jartas orvos feligyelete mellett.

Az Epysqli-t az els6 2-5 hétben hetente, majd ezt kdvetben kéthetente 25-45 percig (feln6ttek), illetve
1-4 6ran at (gyermekek) tartd infuzioban kell beadni. Az inflzi6 alatt és utédna legalabb 1 6ran at az
esetleges reakciok miatt megfigyelés alatt kell tartani a betegeket.

Azoknak a betegeknek, akiknél az els6 infuzidk nem okoznak jelentés mellékhatdsokat, az infuziot egy
egészségligyi szakember otthon is beadhatja. Az Epysqli-t egész életen at kell alkalmazni, amennyiben
a betegnél nem alakulnak ki sulyos mellékhatasok.

Az Epysqli alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidéért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Epysqli?

A komplementrendszer az immunrendszer (a szervezet természetes védekezdrendszere) részét képezd
fehérjék csoportja. A PNH-ban szenved6 betegeknél a komplementrendszer tulzottan aktiv, és karositja
a beteg sajat vérsejtjeit.

Az Epysqli hatéanyaga, az ekulizumab, egy antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ggy alakitottak ki,
megakadalyozza, hogy a komplementrendszer karositsa a sejteket, ezaltal elGsegiti a betegség
tiineteinek enyhilését.

Milyen el6nyei voltak az Epysqli alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Epysqli-t és a Soliris-t 6sszehasonlito laboratoriumi vizsgalatok azt mutattak, hogy az Epysqli
hatéanyaga a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitdsa tekintetében rendkivil hasonld a Soliris
hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is igazoltadk, hogy az Epysqli alkalmazasa hasonld
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Soliris adasa.

Ezenfelll egy 50, PNH-ban szenvedd beteg bevonasaval végzett vizsgalatban a laktat-dehidrogenaz
(LDH) enzim vérszintjét hasonlitottak 0ssze az Epysqli-kezelést és a Soliris-kezelést kévetden. Az
alacsonyabb LDH-szint azt jelenti, hogy csdkken a vorésvérsejtek lebomldsa. A vizsgalat
megallapitotta, hogy 6 hdonapos kezelést kovetéen az Epysqli-kezelés utan az atlagos LDH-szint
hasonld volt a Soliris-nal megfigyelthez (az Epysqli esetében kortlbelll 284 egység literenként, a
Soliris esetében pedig 250 egység literenként).

Mivel az Epysqli hasonld bioldgiai gydgyszer, az ekulizumab hatdsossagara és biztonsagossagara
vonatkozodan a Soliris-szal végzett vizsgalatokat az Epysqli esetében nem sziikséges teljes mértékben
megismételni.

Milyen kockazatokkal jar az Epysqli alkalmazasa?

Az Epysqli biztonsagossaganak értékelése céljabol végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyodgyszer
mellékhatasai hasonldnak tekinthet6k a Soliris referencia-gyogyszer mellékhatasaihoz.

Az Epysqli alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Epysqli leggyakoribb mellékhatdsa (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas, a
legsulyosabb mellékhatas pedig a meningokokkusz szepszis (amikor a baktérium megfertézi a
véraramot, ami a bOr és a szervek vérzését okozza).

A meningokokkusz szepszis kialakuldsanak fokozott kockazata miatt az Epysqli nem alkalmazhaté
Neisseria meningitidis altal okozott, folyamatban |év fertGzés esetén. A gyogyszer nem adhatd olyan
betegeknek sem, akik jelenleg nincsenek beoltva e baktérium ellen, kivéve, ha megkaptak a
védooltast, és megfelel6 antibiotikumokat szednek a fert6zés kockazatanak csokkentésére a beadast
kovetden 2 héten keresztil.
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Miért engedélyezték az Epysqli forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigyndokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
eurdpai unios kovetelményeknek megfeleléen az Epysqli a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkivil hasonld a Soliris-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenfellil egy, PNH-
ban szenved6 betegekkel végzett vizsgalat azt igazolta, hogy az Epysqli ugyanolyan biztonsagos és
hatékony, mint a Soliris a PNH-ban .

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottdk annak megallapitasahoz, hogy a PNH-ra engedélyezett
alkalmazas soran az Epysqli a hatdsossag és biztonsagossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni,
mint a Soliris. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Soliris-hez hasonléan az Epysqli
alkalmazasanak elényei meghaladjak az azonositott kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazhasa az
EU-ban engedélyezhetd.

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

Az Epysqli-t forgalmazé vallalat gondoskodik arrél, hogy a gydgyszer kiadasara csak annak ellen6rzése
utan kertljon sor, hogy a beteget megfelel6en beoltottak. A vallalat a gydgyszert feliré orvosok és a
betegek szamara a gydgyszer biztonsagossagardl is tajékoztatast fog nydjtani, valamint emlékeztetot
kuld a gydgyszert feliréd orvosoknak, illetve a gydgyszerészeknek, hogy ellenérizzék a betegek oltasi
allapotat.

A vallalat Utmutatot fog rendelkezésre bocsatani a gyogyszert felird orvosok és a betegek szamara a
gyogyszer biztonsagossagardl. A betegek egy ,biztonsagi kartyat” is kapnak, amely elmagyarazza
bizonyos fert6zéstipusok tiineteit, valamint azt, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha ezeket
tapasztaljak.

Az Epysqli biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtdjékoztatdban.

Az Epysqli alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Epysqli alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Epysqli-vel kapcsolatos egyéb informacio

Az Epysqli-vel kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/epysqli.
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