EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/31707/2025
EMEA/H/C/005449

Evkeeza (evinakumab)
Az Evkeeza-ra vonatkoz6 attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer az Evkeeza és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

Az Evkeeza zsirszegény étrenddel és egyéb gyogyszerekkel egyitt a vér koleszterinszintjének
csOkkentésére alkalmazott gyogyszer. A gyogyszert homozigota familiaris hiperkoleszterinémiaban
szenvedo felnGtteknél, serdiléknél és 6 hdnapos és idésebb gyermekeknél alkalmazzak. Ez egy
orokletes betegség, amely megnéveli az alacsony slirliségU lipoprotein koleszterin (LDL-koleszterin
vagy ,rossz koleszterin”) szintjét a vérben, ami a sziv- és érrendszeri betegségek ismert kockazati
tényezdje.

Az Evkeeza hatéanyaga az evinakumab.

Hogyan kell alkalmazni az Evkeeza-t?

Az Evkeeza csak receptre kaphat6, és a kezelést a zsiranyagcsere zavarok (megvaltozott vérzsirszint)
kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie és feligyelnie. A betegeknek az Evkeeza-val végzett
kezelés megkezdése el6tt mas, stabil dozisa koleszterinszint-csokkent6 kezeléseket kell kapniuk.

Az Evkeeza-t vénaba adott, 60 percig tart6 infuzioként, négyhetente kell beadni.

Az Evkeeza alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Evkeeza?

Az Evkeeza hatéanyaga, az evinakumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ggy
alakitottak ki, hogy koét6djon az ANGPTL3 fehérjéhez, amely bizonyos lipazokat (a zsirokat lebonté
enzimeket) gatol a szervezetben. Miutan az evinakumab koét6dott az ANGPTL3-hoz, a lipazok Gjra
mUikodésbe léphetnek, ami csokkenti a vér zsirszintjét és a koleszterinszintet.
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Milyen elonyei voltak az Evkeeza alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban az Evkeeza hatékonyan csokkentette az LDL-koleszterin szintjét homozigéta
familiaris hiperkoleszterinémiaban szenvedd felnétteknél, valamint 12 éves és id6sebb serdliléknél. A
résztvevlk Evkeeza-t vagy placebot (hatéanyag nélkili kezelést) kaptak, mikdzben mas
koleszterinszint-csdkkentd kezelésekben is részesiltek.

A vizsgalatban 65 beteg vett részt, akik négyhetente egyszer Evkeeza-t vagy placebot kaptak. 24 hét
elteltével az Evkeeza-val kezelt betegek vérében az 4tlagos LDL-koleszterinszint korulbeltl 47%-kal
csokkent a kezelés kezdetétdl szamitva, szemben a placebét kapd betegeknél tapasztalt, kortlbelil
2%-0s novekedéssel. Az Evkeeza altal kivaltott LDL-koleszterinszint csokkenés fennmaradt akkor is,
amikor a kezelés tovabbi 24 hétig folytatédott.

Egy tovabbi f6 vizsgdlat az Evkeeza hatasossagat 14, homozigdta familiaris hiperkoleszterinémiaban
szenvedd, 5 és 11 év kozoétti gyermeknél vizsgélta. Ebben a vizsgalatban az Evkeeza-t nem
hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel vagy placebdval. 24 hetes kezelést kovetben az Evkeeza 48%-kal
csOkkentette az LDL-koleszterin szintjét.

Egy 6, 5 és 11 év kdzotti gyermek bevonasaval végzett vizsgélat kimutatta, hogy az Evkeeza
ugyanolyan maédon fejti ki hatasat a fiatalabb gyermekek szervezetében, mint a serdil6k és a feln6ttek
esetében.

Az Evkeeza 6 hénap és 5 év kozotti gyermekeknél kifejtett elényeit a gyogyszer szervezetben valo
viselkedésére vonatkozé adatok elemzését kévetéen hataroztak meg. Ide tartoztak az idésebb
gyermekek és felnbttek adatai, valamint a fiatal gyermekek fejlédésére vonatkozo feltételezések és a
homozigéta familiaris hiperkoleszterinémia hatasa. Az eredmények arra utaltak, hogy bar az ebbe a
korcsoportba tartozé gyermekeknél a javasolt adagokban alacsonyabb az Evkeeza vérszintje, a
gyogyszer hatékonysaga a homozigéta familiaris hiperkoleszterinémia kezelésében hasonlé a
felnOtteknél és az id6sebb gyermekeknél tapasztalthoz. Ezeket a megallapitasokat 6t olyan gyermek
adatai tamasztottak ala, akik 5 éves koruk el6tt kezdték meg az Evkeeza-kezelést egy engedélyezés
el6tti alkalmazasi program keretében.

Milyen kockazatokkal jar az Evkeeza alkalmazasa?

Az Evkeeza alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Az Evkeeza leggyakoribb mellékhatdsa (10 beteg kdzul tobb mint 1-nél jelentkezhet) az orr és a torok
gyulladasa. Egyéb mellékhatasok (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az influenzaszer(i
betegség, a szédulés, a hatfajas és a hanyinger. A leggyakoribb sulyos mellékhatas (100 beteg kozul
legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az anafilaxia (hirtelen fellépd, sulyos allergias reakcio).

Miért engedélyezték az Evkeeza forgalomba hozatalat az EU-ban?

Két vizsgalat igazolta, hogy mas koleszterinszint-csokkentd kezelések Evkeeza-val torténd kiegészitése
hatékonyan csokkentette a homozigota familiaris hiperkoleszterinémiaban szenvedd felnGttek és
legalabb 12 éves gyermekek LDL-koleszterinszintjét a vérben. Egy harmadik, 5 és 11 év kozotti
gyermekek bevonasaval végzett vizsgalat hasonlo eredményeket mutatott. Az Ugynokség tovabba tgy
itélte meg, hogy az Evkeeza hatasossaga 6 honap és 5 év kozotti gyermekeknél hasonlé az idésebb
gyermekeknél és felnbtteknél tapasztaltakhoz. A kezelésnek a sziv- és keringési rendszerre gyakorolt
hossz( tavu elOnyeit azonban még vizsgalni kell. Az Evkeeza mellékhatasai elfogadhatok voltak, és a
legtdbb beteg hosszabb tava (legalabb egy évig tartd) kezelést kaphatott anélkil, hogy azt abba kellett
volna hagyni.

Evkeeza (evinakumab)
EMA/31707/2025 2/3



Bar bizonytalansagok tovabbra is fennallnak, az Eurépai Gyogyszeriigynkség megallapitotta, hogy az
Evkeeza alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhetd.

Az Evkeeza forgalomba hozatalat , kivételes korilmények” kdzott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
betegség alacsony el6fordulasi aranya miatt nem lehetett teljes korl informaciot gy(ijteni az Evkeeza-
rol. A vallalatnak tovabbi adatokat kell benyujtania az Evkeeza-ra vonatkozéan. Adatokat kell
benyujtania a gyogyszer hosszu tavu biztonsagossagarol, az esetlegesen fellép6 terhességek
kimenetelérol, valamint a kezelésnek az artériakban kialakul6 zsirlerak6dasokra (ateroszklerdzisra)
gyakorolt hatasardl. A véllalat ezeket az adatokat a homozigéta familidlis hiperkoleszterinémiaban
szenvedé betegek folyamatos nyilvantartasabol (informacidgydljtésbdl) fogja gy(lijteni. Az Eurdpai
Gydgyszerugynokség évente felilvizsgal minden Gjonnan hozzaférhet6 informaciot, és szilkség esetén
aktualizalja ezt az attekintést.

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

Az Evkeeza biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Evkeeza alkalmazaséaval kapcsolatban felmer(ld informaciékat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Evkeeza alkalmazasaval dsszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Evkeeza-val kapcsolatos egyéb informacio

2021. junius 17-én az Evkeeza az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Evkeeza-val kapcsolatban tovabbi informacio az Ugynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evkeeza.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 12-2024.
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