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Koselugo (szelumetinib)
A Koselugo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Koselugo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Koselugo-t a 3. életéviket betoltott, I-es tipust neurofibromatdzisban (NF1)szenvedd gyermekek
tlinetekkel jaré, mdtéti uton nem eltavolithatd plexiform neurofibrémainak, az idegek mentén taldlhatd
joéindulatd (nem rdkos) daganatok kezelésére alkalmazzak.

Mivel az NF1 ,ritkdnak” mindstl, ezért a Koselugo-t 2018. julius 31-én ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gyogyszerekrdl itt taldlhato: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3182050.

A Koselugo hatdéanyaga a szelumetinib.

Hogyan kell alkalmazni a Koselugo-t?

A Koselugo kapszula formajaban, csak receptre kaphatd. A kezelést az NF1-gyel 6sszefliggd daganatok
diagnosztizalasaban és kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie.

A Koselugo javasolt adagjat a beteg testmagassaga és testtdmege alapjan kell kiszamitani. A
gyogyszert naponta kétszer, korllbellil 12 éras idokllénbséggel, éhgyomorra kell bevenni. A gydgyszer
nem adhato olyan betegeknek, akik nem tudjak egészben lenyelni a kapszulat.

A Koselugo-kezelés el6tt és alatt a kezelGorvos ellenérizni fogja, hogy mennyire miikodik jél a beteg
szive, szeme és maja. A kezelést addig kell folytatni, amig a beteg allapota javul vagy stabil marad, és
a mellékhatasok toleralhatok. Bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén a kezel6orvos az adag
csokkentése mellett donthet, illetve atmenetileg vagy véglegesen ledllithatja a kezelést.

A Koselugo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Koselugo?

A Koselugo hatdéanyaga, a szelumetinib, gatolja a MEK1 és MEK 2 (MEK1/2) nevl enzimeket, amelyek
részt vesznek a sejtek novekedésének serkentésében. NF1 esetén a MEK1/2 enzimek tulmiikodnek,
ami a tumorsejtek kontrollalatlan névekedését eredményezi. Ezeknek az enzimeknek a gatlasaval a
Koselugo hozzajarul a daganatsejtek névekedésének lassitasahoz.

Milyen elonyei voltak a Koselugo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat azt igazolta, hogy a Koselugo az NF1-ben szenved6 gyermekeknél hatékonyan kezeli a
plexiform neurofibrdmakat azaltal, hogy csokkenti ezen tumorok méretét. A vizsgdlatban az NF1-ben
szenvedl, m(itéti iton nem eltavolithatd plexiform neurofibromakat mutatd, 3 éves vagy idésebb
gyermekek 66%-anal (50-bdl 33-nal) a tumor mérete legalabb 20%-kal csokkent. A vizsgalatban a
Koselugo-t nem hasonlitottédk 6ssze mas gydgyszerekkel.

Milyen kockazatokkal jar a Koselugo alkalmazasa?

A Koselugo leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koziil tobb mint 4-nél jelentkezhet) a hanyas, kiltés,
emelkedett kreatin-foszfokindz (az izom karosodasakor a vérbe keriilé enzim) szint, hasmenés,
hanyinger, aszténids események (gyengeség), szaraz bor, 1az, aknészer( kilités, hipoalbuminémia (az
albumin, egy vérfehérje alacsony szintje), emelkedett aszpartat-aminotranszferaz (lehetséges
majproblémat jelz6 enzim) és koromagyi fertézés.

A Koselugo leggyakoribb sulyos mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
hasmenés, vérszegénység (alacsony vorosvérsejtszam), l1dz, emelkedett kreatin-foszfokinaz szint és
emelkedett kreatininszint a vérben (veseproblémak jele).

A Koselugo nem alkalmazhato sulyos majbetegségben szenvedd betegeknél.

A Koselugo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Koselugo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A plexiform neurofibrémak torzuldst, mozgasi nehézségeket, fajdalmat és idegproblémakat
okozhatnak. M(téti iton nem eltavolithatd plexiform neurofibrdmakat mutaté gyermekek esetében
nincs engedélyezett kezelési lehetdség, ezért jelentds kielégitetlen gydgyaszati igény all fenn. A
Koselugo hatasosnak bizonyult a daganat méretének csékkentésében ilyen, 3 éves és idésebb
gyermekeknél. A vizsgalatba bevont gyermekek szdma a betegség alacsony el6forduldsi aranya miatt
alacsony volt. Bar a biztonsagossagi adatok korlatozottak voltak, arra utalnak, hogy a Koselugo
mellékhatasai kezelhetéek. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Koselugo
alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezheto.

III

A Koselugo-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhatdk, amelyek benyujtasara
kotelezték a vallalatot. Az Eurdpai Gydgyszerligynckség évente fellilvizsgal minden Ujonnan
hozzaférhet6 informaciot, és sziikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Milyen informacidk varhatok még a Koselugo-val kapcsolatban?

Mivel a Koselugo forgalomba hozatalat feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték, a
gyogyszert forgalmazo vallalat tovabbi informacidkat fog benyujtani két folyamatban lévé vizsgalatbdl,
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amelyek célja a Koselugo el6nyeinek és biztonsagossaganak igazolasa 3 éves és idésebb, NF1-ben
szenved6 gyermekeknél. A vallalat egy harmadik vizsgalatot is el fog végezni gyermekekkel, hogy
tovabbi informacidkkal szolgaljon a gydgyszer hosszu tavu biztonsagossagarol.

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

A Koselugo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

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

A Koselugo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Koselugo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan taldlhatoé::
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/koselugo.
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