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Exdensur (depemokimab)
Az Exdensur-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Exdensur és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Exdensur az alabbi betegségek kezelésére alkalmazott gyogyszer:

e sllyos asztma 12 éves és idGsebb személyeknél, akiknél az asztma belélegzés (tjan szedett
kortikoszteroidokkal és egy masik asztmas gydgyszerrel nem megfeleléen kontrollalt. Kizardlag
olyan személyeknél alkalmazhatd, akiknél az eozinofilek (a gyulladasban szerepet jatszé
fehérvérsejt-tipus) magas szintje miatt a Iégutak gyulladasanak egy tipusa, az Ugynevezett ,2.
tipusu gyulladas” all fenn. A gydgyszert fenntartd kezelés mellett alkalmazzak.

e az orr és mellékliregek sulyos gyulladasa az orrban a légutakat elzaré polipok jelenlétével
(orrpolipokkal jaro idllt orrmelléklireg-gyulladas). Az orrba adott kortikoszteroid mellett
feln6tteknél alkalmazzak, amikor a szajon at vagy injekcidban, mutéttel egyltt vagy anélkil adott
kortikoszteroidok nem voltak eléggé hatasosak.

Az Exdensur hatdéanyaga a depemokimab.

Hogyan kell alkalmazni az Exdensur-t?

Az Exdensur csak receptre kaphatd, és kizardlag az asztma vagy az orrpolippal jaré krénikus
rinoszinuszitisz diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvos irhatja fel.

A gyogyszer elGretoltott injekcids tollakban és fecskend6kben kaphatd. Bor ala adott injekcidoként
alkalmazzak, altaldban a combba vagy a hasba adva, hathavonta egyszer. A betegek vagy gondozdik
betanitast kovetéen maguk is befecskendezhetik a gydgyszert, ha a kezelGorvos vagy apold azt
megfeleldének itéli.

Ez a gydgyszer hosszu tavu kezelésre szolgal, és a kezelGorvosnak rendszeresen felll kell vizsgalnia a
kezelés folytatasanak szlikségességét.

Az Exdensur alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Hogyan fejti ki hatasat az Exdensur?

Az asztma bizonyos tipusaiban és az orrpolippal jaré krénikus orrmelléklireg-gyulladasban szenvedd
betegek szervezete tul sok eozinofilt termel. Az eozinofilek termelését és tulélését az interleukin-5 (IL-
5) nevli fehérje serkenti. Az Exdensur hatéanyaga, a depemokimab egy monoklonalis antitest (egy
fehérjetipus), amelyet Ugy alakitottak ki, hogy az IL-5-h6z kotédjon. Azaltal, hogy ehhez a fehérjéhez
kotodik, a depemokimab gatolja annak aktivitasat, ezaltal csokkentve az eozinofilek szamat. Ez segit
csokkenteni a gyulladast, ami a tiunetek javulasahoz vezet.

Milyen eldonyei voltak az Exdensur alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Asztma

Két f6 vizsgalat soran megallapitottak, hogy az Exdensur hatdasosan csokkentette a 2-es tipusu
gyulladassal jarod sulyos asztmaexacerbacidok (tdmadasok) szamat olyan 12 éves és idGsebb
személyeknél, akiknél az asztma standard kezeléssel nem volt megfelel6en kontrollalt. A
vizsgalatokban Gsszesen 792 személy, koztik 30 (12 és 17 év kozotti) serdlld vett részt, akik a
standard kezelés mellett Exdensur-t vagy placebét (hatdanyag nélkili kezelést) kaptak. 52 hét
elteltével a sllyos rohamok atlagos éves szama az Exdensur-ral kezelt betegeknél 0,5, a placeboval
kezelteknél pedig 1,1 volt.

A vallalat ezekbdl a vizsgalatokbdl szarmazd alatdmasztd adatokat is benyUjtott az Exdensur altal az
egészséggel kapcsolatos életminGségre gyakorolt, a betegek altal jelentett hatasokra vonatkozoan (2
kérdbiv (SGRQ és ACQ-5) pontszdmai alapjan, amely azt értékeli, hogy az asztma hogyan befolyasolja
az adott személy mindennapi életét) és a tud6funkciora vonatkozdan (a FEV1, a beteg altal

1 masodperc alatt kilélegzett maximalis levegbtérfogat alapjan). 52 hét elteltével sem volt kulénbség
az Exdensur-ral kezelt betegek és a placebdt kapo betegek kozétt az SGRQ és az ACQ-5
pontszamokban vagy a FEV1 értékekben.

Orrpolippal tarsuloé rinoszinuszitisz

Két f6 vizsgalatban az Exdensur hatdsosnak bizonyult az orrpolippal tarsuld, sulyos kronikus
rinoszinuszitiszben szenvedo felndttek kezelésében. A vizsgalatokban 0sszesen 540 olyan személy vett
részt, akik a standard kezelés mellett Exdensur-t vagy placebdt is kaptak. A hatasossag fé6 mutatodja a
polipok méretének és az orrdugulds kombinalt javulasa volt. A polip méretét az orrpolip pontszamaval
mérték (0-tol 8-ig; orrnyildasonként 0-tél (nincsenek polipok) 4-ig (nagyméretl polipok) pontozva). Az
orrdugulast a szobeli valasz skala (VRS) tlineti pontszamaval mérték, amely 0-tol (nincs tlinet) 3-ig
(sulyos tiinetek) terjedt.

52 hét elteltével az orrpolip-pontszam atlagosan 0,5 ponttal javult az Exdensur-t kapd betegeknél,
szemben a placebdt kapdknal tapasztalt 0,1 pontos romlassal. Az orrdugulas atlagosan 0,8 ponttal
javult az Exdensur-kezelés alatt, mig a placebo esetében ez az atlagos javulas 0,5 pont volt.

Milyen kockazatokkal jar az Exdensur alkalmazasa?

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

Az Exdensur leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadasanak helyén fellépd reakcidk, beleértve a fajdalmat, a borpirt, a duzzanatot és a viszketést.
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Miért engedélyezték az Exdensur forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Exdensur hatdsosan csOkkenti a 2-es tipusu gyulladassal jaré sulyos asztmarohamok szamat, ha
mas kezelés mellett alkalmazzak. Az Exdensur-kezelés azonban nem javitotta az egészséggel
kapcsolatos életminGséget vagy a légzésfunkcidt az asztma e formajaban szenved6 betegeknél. Az
Exdensur az orrpolipokkal jaro, sulyos kronikus rinoszinuszitisz kezelésében is hatasos.

Az Europai Gyogyszerligynokség megjegyezte, hogy az Exdensur-t csak hathavonta egyszer
alkalmazzak, ami megkonnyitheti a betegek szamara a kezelési litemterv betartasat. A
biztonsagossagot illetéen az Exdensur jol toleralhatod volt, és a mellékhatasok altaldban enyhék voltak.
Az Ugyndkség megallapitotta, hogy az Exdensur alkalmazéasdnak el8nyei meghaladjdk a kockdzatokat,
ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Az értékelés soran az Ugyndkség konzultalt az Eurdpai Tid8gydgyasz Tarsasaggal is, amely az
egészségligyi szakemberek nézeteit szolgaltatta a betegségekrdl és a jelenleg rendelkezésre allé
kezelésekrdl.

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

Az Exdensur biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Exdensur alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ild informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Exdensur alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Exdensur-val kapcsolatos egyéb informacio

...-an/-én az Exdensur az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Exdensur-ral kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/exdensur.

Exdensur (depemokimab)
EMA/394749/2025 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/exdensur

	Milyen típusú gyógyszer az Exdensur és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni az Exdensur-t?
	Hogyan fejti ki hatását az Exdensur?
	Milyen előnyei voltak az Exdensur alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár az Exdensur alkalmazása?
	Miért engedélyezték az Exdensur forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban az Exdensur biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	Az Exdensur-val kapcsolatos egyéb információ

