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Evenity (romosozumab)
Az Evenity-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Evenity és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Evenity-t a csontritkulds kezelésére alkalmazzak. Ez egy olyan betegség, amely a csontokat
térékennyé teszi. Olyan noknél alkalmazzak, akik mar atestek a menopauzan és akiknél sulyos
csontritkulas all fenn (alacsony csonts(r(iség és korabbi torés), amely miatt a tovabbi torések
kockazata magas.

Hogyan kell alkalmazni az Evenity-t?

Az Evenity csak receptre kaphatd, és a kezelést a csontritkulas kezelésében tapasztalt szakorvosnak
kell megkezdenie és felligyelnie. El6retoltott fecskendo6 vagy toll formajaban forgalmazzak, amely

105 mg-ot tartalmaz és a has, a comb vagy a felkar bére ala kell beadni. A javasolt adag két injekcié a
test eltérd terliletein beadva (6sszesen 210 mg) havonta egyszer, 12 hénapon keresztiil.

Az Evenity alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informéacioért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Evenity?

Az Evenity hatdéanyaga, a romosozumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amely a
szklerosztinnak nevezett specidlis célponthoz kétédik a szervezetben. A szklerosztin egy természetes
anyag, amely fontos szerepet jatszik a csontképzés és -lebomlas szabalyozasaban. A szklerosztinhoz
vald kotddés és miikodésének gatlasa révén a romosozumab noveli az Uj csontszévet képzOdését és
csOkkenti a meglévd csont lebomlasat. Ez segit megerdsiteni a csontokat és csdokkenteni a torések
kockazatat.

Milyen elonyei voltak az Evenity alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Evenity-t két f6 vizsgdlatban tanulmanyoztdk a menopauzan atesett nOk részvételével, és igazoltak
a torések gyakorisaganak csokkenését. Az egyik vizsgalatban, 7180 nd bevonasaval az Evenity-t
placebdval (hatéanyag nélkiili kezelést) hasonlitottak 6ssze, a masik vizsgalatban pedig 4093, sulyos
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csontritkulasban szenved6 né részvételével alendronattal, a csontritkulds kezelésére szolgalé standard
gyogyszerrel vetették dssze.

Az els6 vizsgalatban a placebdhoz képest a 12 hdnapig tartd Evenity-kezelés cstkkentette a
rontgenvizsgalattal kimutatott, Uj csigolyatorések szamat (3321 Evenity-vel kezelt n6 kozlil 16 eset,
illetve 3322 placebdval kezelt né kozul 59 eset). Az el6ny6s hatas 24 hénap mulva is kimutathaté volt,
amely soran a n6k egy masik csontritkulas elleni gydgyszerrel, denoszumabbal végzett fenntartd
kezelésben részesliltek.

A masodik vizsgalatban, amelyben a 12 héonapos Evenity-kezelést (amelyet fenntarté alendronat-
kezelés kovetett) folyamatos alendronat-kezeléssel hasonlitottak 6ssze, az Evenity ismételten
csokkentette a rontgenvizsgalattal kimutatott, Uj csigolyatérések szamat 12 hénap alatt, és az elényos
hatas folytatdédott a 12 hdnapos fenntartd alendronat-kezelés alatt is: az 1825 Evenity-vel kezelt n6nél
a 24 hénap alatt 74 4j, rontgenvizsgalattal igazolt csigolyatorés alakult ki, mig a csak alendronattal
kezelt 1834 nonél ez a szam 147 volt. A csigolyak és mas csontok 6sszes klinikai torését elemezve a
vizsgalat soran, kortlbelll 33 héonap alatt az eredmények a 2046 Evenity-vel kezelt n6nél 198 torést, a
2047 alendronattal kezelt nénél pedig 266 térést mutattak.

Milyen kockazatokkal jar az Evenity alkalmazasa?

Az Evenity leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a nazofaringitisz
(az orr és a torok gyulladasa), valamint az izlleti fajdalom. Az egyéb mellékhatasok kozé tartoznak az
allergias reakciok és a hipokalcémia (alacsony kalciumszint a vérben).

Egyes, Evenity-vel kezelt betegeknél sulyos sziv- és keringési problémak, példaul miokardidlis infarktus
(szivroham) és stroke (szélttés) alakult ki, ezért a gyégyszer nem alkalmazhaté olyan betegeknél,
akiknél korabban mar eléfordult szivroham vagy stroke. Hipokalcémias betegeknél szintigy nem
alkalmazhaté.

Az Evenity alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok és a korlatozasok teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

Miért engedélyezték az Evenity forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy az Evenity alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Az Ugyndkség megjegyezte
a gyogyszer nyilvanvalo el6ny0s hatasat a térések csokkentésében sulyos csontritkulasban szenvedd
néknél. Ez a betegség jelent8sen befolydsolja a betegek életmindségét. Bar az Ugyndkség aggodalmat
fejezte ki bizonyos események, példaul a szivroham és a stroke kockazatanak lehetséges emelkedése
miatt, az olyan intézkedések, mint annak biztositasa, hogy a kezelést csak szakorvos kezdheti meg és
felligyelheti, tovabba a gyodgyszer alkalmazasanak elkertlése olyan noknél, akik mar atestek
szivrohamon vagy stroke-on (és ezaltal nagyobb valdszinliséggel lehetnek érintettek), mddot adtak
ezen kockazat kezelésére.

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

Az Evenity-t forgalmazé vallalat oktatéanyagot fog biztositani az orvosok szamara, valamint egy
figyelmeztetd kartyat a betegek részére, amelyben tajékoztatast nydjt arrdl, hogyan kell biztonsagosan
beadni a gydgyszert, valamint hogyan kell azonositani és jelenteni a mellékhatasokat.
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Az Evenity biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kdvetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az Evenity alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Evenity alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Evenity-vel kapcsolatos egyéb informacio

Az Evenity-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evenity.
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