EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/437002/2020
EMEA/H/C/004849

Idefirix (imlifidaz)
Az ldefirix-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer az ldefirix és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az ldefirix a szervezetbe Gjonnan beiiltetett vese kilok6désének megel6zésére alkalmazott gydgyszer.

Az Idefirix-et olyan felnGtteknél alkalmazzak a transzplantacio el6tt, akiknek szervezetében a
donorvese elleni antitestek vannak jelen, és akik a pozitiv keresztpréba alapjan ,,nagymértékben
szenzitizaltnak” minéslilnek. A gyégyszert olyan betegek szamara kell fenntartani, akiknél kicsi a
valoszinlisége, hogy szervet kapjanak a jelenlegi veseallokacios rendszer keretében.

Mivel a szolidszerv-atiltetés utan az atultetett szerv kilokddése ,ritkanak” mindsll, ezért az Idefirix-et
2017. januar 12-én ,ritka betegség elleni gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié
a ritka betegség elleni (orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl itt talalhato:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3161826.

Az ldefirix hatéanyaga az imlifidaz.

Hogyan kell alkalmazni az ldefirix-et?

Az ldefirix kizarélag kérhazban alkalmazhatd, és csak receptre kaphatd. Az Idefirix-kezelést az
immunszuppressziv gyogyszerek (a szervezet természetes védekez6 rendszerének, az
immunrendszernek az aktivitasat csokkenté gyogyszerek) alkalmazéasaban, valamint a szenzitizalt
vesetranszplantaciés betegek kezelésében tapasztalt szakorvosnak kell felirnia és feliigyelnie.

Az Idefirix vénas infazioként alkalmazandé. A gyogyszert egyszeri adagban, az atultetést megel6z6 24
oraban kell alkalmazni. Az els6 adag utan 24 é6ran belul, sziikkség esetén egy masodik adag is adhato.

Az ldefirix-szel kezelt betegeknek is szilkkségik van a veseatiltetést kovetéen alkalmazott szokasos
immunszuppressziv kezelésre.

Az ldefirix alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Idefirix?

A nagymértékben szenzitizalt betegek szervezetében nagy mennyiségl antitest (a fert6zéseket és mas
idegen sejteket leklizd6 fehérjék a vérben) van jelen a donorszévet ellen, az immunglobulin G (1gG)
antitesteket is ideértve. Ennek kovetkeztében naluk valdszinlibb, hogy a szervezetiik kiloki a
donorszervet. Az ldefirix hatéanyaga, az imlifidaz egy olyan enzim (fehérje), amely lebontja az 1gG
antitesteket, ezaltal csokkentve a donorvese kilok6désének valdszinliségét.

Milyen elényei voltak az Idefirix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Idefirix-et egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelybe 19, végstadiumu vesebetegségben
szenvedl beteget vontak be, akik a pozitiv keresztpréba alapjan a donorvesével szemben
nagymeértékben szenzitizaltnak mindstltek. Az Idefirix beadasat kdovet6 24 éran belill 17 betegnél a
keresztproba negativ lett, egy tovabbi betegnél pedig a keresztpréba hatarvonal-pozitiv lett, igy mind a
18 beteg alkalmassa valt a veseatiiltetésre. Osszesen 16 beteg veséje volt mikodGképes az atiltetés
utan 6 hénappal.

Az ldefirix el6nyeire vonatkozé tovabbi adatok harom alatamaszto vizsgalatbol szarmaztak. A négy
vizsgalathdél szarmazo6 adatok elemzése azt mutatta, hogy az dsszesen 46 beteg kézll 43 veséje volt
mikod6képes az attiltetés utan 6 honappal.

Milyen kock&azatokkal jar az ldefirix alkalmazasa?

Az Idefirix leggyakoribb mellékhatéasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fertézések,
beleértve a tiidégyulladast, a hugyuti fertézés és a vérmérgezés. Egyéb gyakori mellékhatasok (10
beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az inflzié beadasanak helyén kialakul6 fajdalom és reakciok,
bizonyos majenzimek emelkedett vérszintje, izomfajdalom, fejfajas és a kipirulas.

Az ldefirix leggyakoribb sulyos mellékhatasai (10 beteg kézul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
tidogyulladas és a vérmérgezés.

Az ldefirix nem alkalmazhaté sulyos fertézésben vagy trombotikus trombocitopénias purpuraban
szenvedlb személyeknél.

A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

Miért engedélyezték az ldefirix forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerugynokség megallapitotta, hogy az Idefirix alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

A veseelégtelenségben szenved6 betegeknél a donor transzplantatum elleni antitestek jelenléte a
sikeres atiltetés komoly akadalyat jelenti. A nagymértékben szenzitizalt betegeket ezért altalaban
tovabbra is dializaljak, élettartamuk varhatéan rovidebb, életmindséglik pedig rosszabb lesz.
Tekintettel a kielégitetlen kezelési igényre, és a tovabbi adatok sziikségessége ellenére, az Ugynokség
ugy vélte, hogy a rendelkezésre all6 bizonyitékok arra utalnak, hogy az Idefirix hatasos a
nagymeértékben szenzitizalt felnétteknél az antitestszint csokkentésében, és lehetOvé teszi szamukra a
veseatilltetést. Az Idefirix biztonsagossagi profiljat kezelhetonek tartottak.

Az ldefirix-et ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhatok, amelyek benyujtasara
kotelezték a vallalatot. Az Eurdpai Gyégyszerligynokség évente fellulvizsgal minden Gjonnan
hozzaférhet6 informaciot, és sziikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.
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Milyen informacidk varhatdk még az ldefirix-szel kapcsolatban?

Mivel az Idefirix-et feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték, az Idefirix-et forgalmazo
vallalat tovabbi adatokat fog benyujtani egy folyamatban Iévd vizsgalatbol, amelyben az Idefirix-
kezelést kovetben veseatiltetésen atesett betegek hosszu tavi vesem(ikddését és talélését
tanulmanyoztak. A vallalat tovabba az Idefirix hosszu tavu hatasossaganak és biztonsagossaganak
alatdmasztasara egy Uj vizsgalatbdl szarmazé adatokat is be fog nyujtani.

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

Az ldefirix-et forgalmazé vallalat be fogja nyujtani az Idefirix hosszu tavu vizsgalatanak eredményeit a
hatasossag alatamasztasara.

Az ldefirix biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kerultek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatoban.

Az ldefirix alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Idefirix alkalmazaséaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az ldefirix-szel kapcsolatos egyéb informacio

Az ldefirix-szel kapcsolatban tovabbi informéacié az Eurépai Gyoégyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/idefirix.
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