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Kapruvia (difelikefalin)
A Kapruvia-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Kapruvia és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Kapruvia kronikus vesebetegségben szenvedd, hemodializis (a vérbdl mérgez6 anyagokat kisz(iré
géppel végzett kezelés) alatt allé felnGtteknél a kbzepesen sulyos és sulyos pruritusz (viszketés)
kezelésére alkalmazott gydgyszer.

A Kapruvia hatdanyaga a difelikefalin.
Hogyan kell alkalmazni a Kapruvia-t?

A Kapruvia csak receptre kaphato, és a kezelést megfelel$ tapasztalattal rendelkezé egészségugyi
szakembernek kell végeznie. A gydgyszert a hemodializis végén vénas injekcidban kell beadni. Hetente
héromszor alkalmazzak, és az adag a beteg testtomegétdl fligg.

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

Hogyan fejti ki hatasat a Kapruvia?

A Kapruvia hatéanyaga, a difelikefalin egy opioid, amely a viszketés és a gyulladas kontrolldlasaban
résztvevd idegek és immunsejtek receptoraihoz (célpontok) kotédik. Az igynevezett kappa opioid
receptorokhoz kotédve a difelikefalin aktivalja azokat, mérsékelve az esetlegesen viszketéshez vezetd
gyulladast és csokkentve a magahoz a viszketésérzéshez vezets jeleket.

Milyen el6nyei voltak a Kapruvia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Kapruvia hatasosan csokkentette a pruritusz sulyossagat két f6 vizsgalatban, amelyekbe olyan
felnbtteket vontak be, akiknél a krénikus vesebetegséghez tarsuld, kézepesen sulyos vagy sulyos
viszketés allt fenn. A hatdsossag f6 mutatdja a naponta tapasztalt legrosszabb viszketés 6nalldéan
jelentett csokkenése volt.

Az els6 vizsgalatban 378, kronikus vesebetegségben szenvedd, legalabb harom hénapig hemodializis
alatt allo felnott vett részt. A Kapruvia-t kapo betegek 51%-a szamolt be legalabb harompontos
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csokkenésrol a viszketésskalan, szemben a placebdt (hatéanyag nélkili kezelés) kapd betegek 28%-
aval.

A masodik vizsgalatban, amelyben 473, krénikus vesebetegségben szenvedd, legaldbb harom hdnapig
hemodializis alatt allé feln6tt vett részt, a Kapruvia-t kapd betegek 54%-a szamolt be legalabb
harompontos javulasrol a viszketésskalan, mig a placebodt kapd 236 beteg esetében ez az arany 42%
volt.

Milyen kockazatokkal jar a Kapruvia alkalmazasa?

A Kapruvia leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az dlmossag és a
paresztézia (zsibbadas, bizsergés és tliszUrasszer(i érzések). Kevésbé gyakori mellékhatasok (100
beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a szédlilés, fejfajas, hanyinger, hanyas, hasmenés és a
mentalis allapot megvaltozasa (példaul a zavartsag). A mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kézepesen
sulyos volt.

A Kapruvia alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

Miért engedélyezték a Kapruvia forgalomba hozatalat az EU-ban?

A klinikai vizsgalatokban a Kapruvia hatdsosnak bizonyult a vesem(ikddés hidnya miatt kialakult
viszketés érzésének csokkentésében. Tovabba a mellékhatasokat kezelhetének tartjak. Az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Kapruvia alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kapruvia biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kapruvia biztonsagos és hatékony alkalmazésa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Kapruvia alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Kapruvia alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Kapruvia-val kapcsolatos egyéb informacio

A Kapruvia-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndokség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kapruvia.
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