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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Idelvion
albutrepenonakog-alfa

Ez a dokumentum az Idelvion-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak az Idelvion
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Idelvion alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziilksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az ldelvion és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az ldelvion egy, a IX-es faktornak nevezett véralvadasi fehérje hianya miatt kialakuld, érokletes
vérzészavarban, hemofilia B-ben szenved6 betegeknél felléps vérzés megelbzésére és kezelésére
alkalmazott gyogyszer. Barmilyen koru betegeknél alkalmazhato.

Mivel a hemofilia B-ben szenvedd betegek szama alacsony, a betegség ,ritkanak” mindsll, ezért az
Idelvion-t 2010. februar 4-én ,ritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették.

Az ldelvion hatéanyaga az albutrepenonakog-alfa.
Hogyan kell alkalmazni az ldelvion-t?

Az ldelvion csak receptre kaphat6, és a terapiat a hemofilia kezelésében jartas orvosnak kell
felugyelnie.

Az ldelvion por és oldészer formajaban kaphatd, amelyeket 6sszekeverve vénas oldatos injekciot
kapunk. Az injekcidk dozisa és gyakorisaga a beteg testtomegétdl, valamint attdl fligg, hogy az
Idelvion-t a vérzés kezelésére vagy megel6zésére alkalmazzak-e, illetve fugg a 1X-es faktor hiany
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sllyossagatdl, a vérzés mértékétdl és elhelyezkedésétdl, valamint a beteg életkoratol és egészségi
allapotatol. A gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informacidk a (szintén az EPAR részét
képezd) alkalmazasi elGirasban talalhatok.

Hogyan fejti ki hatasat az Idelvion?

A hemofilia B-ben szenvedd betegeknél hianyzik a normalis véralvadashoz szlikséges egyik fehérje, a
IX-es faktor, ennek kdvetkeztében pedig kénnyen véreznek. Az ldelvion hatéanyaga, az
albutrepenonakog-alfa ugyanugy fejti ki hatasat a szervezetben, mint a human IX-es faktor. Pétolja a
hianyzé 1X-es faktort, ezaltal el6segiti a véralvadast, és biztositja a vérzés ideiglenes kontrolljat.

Milyen elonyei voltak az Idelvion alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 80 felnéttel és serdiilével végzett vizsgalatban és egy maésik, 27, 12 évesnél fiatalabb gyermekkel
végzett vizsgalatban az Idelvion hatdsos volt a vérzés megel6zésében, a legtébb betegnél nem
jelentkezett vérzés a megel6z6 kezelés idején. Tovabba az Idelvion hatasos volt a vérzéses epizédok
kezelésében, ha azok mégis eléfordultak; a vérzéses epizddok koriilbellil 93%-a egyetlen Idelvion
injekcidra megsz(int.

Milyen kockazatokkal jar az Idelvion alkalmazasa?

Az ldelvion alkalmazéasa soran ritkan tulérzékenységi (allergias) reakciok alakulhatnak ki, amelyek a
koévetkezdket foglaljak magukba: duzzanat, égé és szurd érzés az injekcié beadasi helyén, hidegrazas,
kipirulas, viszketd bérkiltés, fejfajas, csalankilités, alacsony vérnyomas, letargia, émelygés és hanyas,
nyugtalansag, gyors szivverés, mellkasi szoritas és sipolas. Egyes esetekben ezek a reakcidk sulyossa
valhatnak.

Egyes, IX-es faktor készitményeket szedé betegeknél inhibitorok (antitestek) alakulhatnak ki a IX-es
faktor ellen, ami a gyégyszer hatastalansagat és a vérzés kontrolljanak elvesztését eredményezi. A 1X-
es faktor gyogyszerek tovabba a vérerekben vérrégok kialakulasa miatt is okozhatnak problémakat. Az
Idelvion alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Az ldelvion nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a hatéanyaggal vagy
a készitmény barmely mas 0sszetevbjével szemben. Horcsogfehérjékre allergias betegeknél sem
alkalmazhato.

Miért engedélyezték az Idelvion forgalomba hozatalat?

A vizsgalatok azt mutatjak, hogy az Idelvion hatékony a vérzéses epizodok megel6zésében és
kezelésében a hemofilia B-ben szenvedd betegeknél, és biztonsdgossaga dsszehasonlithaté az egyéb
IX-es faktor készitményekével. Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsdga (CHMP) megallapitotta, hogy az Idelvion alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jévahagyasat.

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

Az Idelvion lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az ldelvion-ra vonatkozo6 alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.
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Az ldelvion-nal kapcsolatos egyéb informacio

Az ldelvion-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Idelvion-nal térténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezl) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Idelvion-ra vonatkozé véleményének
osszefoglaldja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003955/human_med_001974.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003955/human_med_001974.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/03/human_orphan_000747.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/03/human_orphan_000747.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

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

