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Kygevvi (doxecitadin/doxribtimin)
A Kygevvi-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Kygevvi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Kygevvi-t olyan, timidin-kindz-2-hidnyban (TK2d) szenvedd személyek kezelésére alkalmazzak,
akiknél a betegség tiinetei 12 éves korukban vagy azt megel6zéen kezdddtek, és ezt genetikai
vizsgalat megerdsitette. A TK2d egy olyan betegség, amelyet a TK2 gén mutacidi (valtozasai) okoznak,
amelyek progressziv izomgyengeséghez, a mozgas és a sétalas képességének elvesztéséhez, |égzési
nehézségekhez és a varhato élettartam lerdvidliléséhez vezetnek.

Mivel a TK2d ,ritkdnak” minGsul, ezért a Kygevvi-t 2017. aprilis 20-an ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gyogyszerekrdl az EMA honlapjan taladlhaté.

A Kygevvi hatéanyagként doxecitint és doxribtimint tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Kygevvi-t?

A Kygevvi csak receptre kaphatd, és a kezelést a sejtekben taldlhatd energiatermelé komponenseket, a
mitokondriumokat érint6 betegségekben jartas orvosnak kell feltigyelnie.

A Kygevvi vizben Gsszekeverend6 por formajaban kaphato, amelyet szajon at, naponta haromszor kell
bevenni.

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

Hogyan fejti ki hatasat a Kygevvi?

A TK2 enzim segit a DNS eldallitdsdban és fenntartdsaban a mitokondriumok belsejében. A TK2d-ben
szenvedl betegeknél a TK2 mutdaciéi megakadalyozzak annak megfelelé6 mlikdodését. Ennek
eredményeként a mitokondriumok nem mikoédnek megfelelden, és az izmok nem képesek elegend6
energiat termelni, ami progressziv izomgyengeséghez vezet.
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A Kygevvi hatdsmechanizmusa embereknél nem igazolt. Az allatokon végzett vizsgalatok azonban arra
utalnak, hogy a hatdanyagait, a doxecitint és a doxribtimint (DNS épitéelemek) az izomsejtek
felveszik, és azok a mitokondrialis DNS részévé valnak. Ez segit javitani a mitokondrialis DNS
termel6dését és fenntartasat. Ily mdédon a Kygevvi varhatdan ellensulyozza a csokkent TK2 aktivitast,
és segit lelassitani az izomgyengeség sulyosbodasat a betegségben szenveddknél.

Milyen eldényei voltak a Kygevvi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A genetikai vizsgalattal igazolt TK2d-ben szenvedé felnGtteknél és gyermekeknél, akiknél a betegség
tlnetei 12 éves vagy annal idésebb korban kezdddtek, a Kygevvi-vel végzett kezelés lehetové tette,
hogy a betegek visszanyerjenek motoros funkcidikhoz kapcsolédé 1épcséfokokat.

Mivel a TK2d egy ritka betegség, tul kevés beteg van ahhoz, hogy elvégezzenek egy vizsgalatot,
amelyben a Kygevvi-t egy masik kezeléssel vagy placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitjak
vizsgalat eredményeinek alapjan értékelték, amelyben minden beteg Kygevvi-t kapott. Az értékelésbe
Osszesen 39 olyan beteget vontak be, akiknek a tinetei 12 éves korukban vagy azel6tt jelentkeztek.

A kezelés hatdsat a motoros |épcséfokoknak, példaul a Kygevvi megkezdése el6tti és utani Glé-, allo-
vagy sétaldképességnek az 0sszehasonlitasaval értékelték. A kezelés soran a betegek mintegy 84%-a
(31-b6l 26) nyert vissza legalabb egy motoros Iépcséfokot, mig mintegy 26%-uk (38-bdl 10) legalabb
egy motoros Iépcs6fokot elveszitett.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Kygevvi alkalmazasa?

A Kygevvi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Kygevvi leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a
hanyas és a hasi fajdalom.

Miért engedélyezték a Kygevvi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjaban a TK2d vonatkozdsaban nem volt engedélyezett kezelés, és az ellatas
tamogatd intézkedésekre korlatozodott. Ezek kozé tartozott a tapcsovon keresztili taplalas, a
mozgassegitl fizioterapia és a lélegeztet6gép segitségével torténd légzéstamogatas.

A Kygevvi-rél kimutattak, hogy lehet6vé teszi azon betegek szamara, akiknek a betegség tlinetei 12
éves korukban vagy azt megel6z6en kezdddtek, hogy visszanyerjenek motoros Iépcs6fokokat. Bar
némi bizonytalansag allt fenn a hatas mértékét illetéen, a motoros Iépcs6fokok helyredllasa ritka a
betegség természetes lefolyasa soran. Ezért valdszinl, hogy a motoros |épcs6fokok visszaszerzése a
Kygevvi-vel vald kezelésnek volt koszénhetd. A rendelkezésre allé adatok nem tudtak kimutatni, hogy
a Kygevvi hatassal van-e a betegek élettartamara. A tovabbi vizsgalatok tovabbi informacidkkal fognak
szolgalni e bizonytalansagok kezeléséhez.

A leggyakoribb mellékhatasok a belekkel voltak kapcsolatosak, és kezelhetonek tekinthetok.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Kygevvi alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Kygevvi forgalomba hozatalat kivételes kortilmények kozott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
betegség alacsony el6forduldsi aranya miatt nem lehetett teljes kor(i informaciot gy(ijteni a Kygevvi-
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rol. A vallalatnak tovabbi adatokat kell benyujtania a Kygevvi-re vonatkozoéan. A vallalatnak be kell
nyUjtania egy Uj vizsgalat eredményeit, hogy meger0sitse a gyogyszer biztonsagossagat és
hatasossagat. Az EMA minden évben feliilvizsgal minden Ujonnan hozzaférhetd informaciot.

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

A Kygevvi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Kygevvi alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informacidokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Kygevvi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Kygevvi-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Kygevvi-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kygevvi.

Kygevvi (doxecitadin/doxribtimin)
EMA/36692/2026
3/3



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

