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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Kyntheum

brodalumab

Ez a dokumentum a Kyntheum-ra vonatkozé eurépai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalombahozatali engedély kiadasat tamogato véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak a Kyntheum
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Kyntheum alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa
el a betegtadjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Kyntheum és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Kyntheum-ot a plakkos pikkelysémor kezelésére alkalmazzak. Ez egy olyan betegség, amely voros,
pikkelyesen hamlé foltokat okoz a b6rdn. Olyan felnGtteknél alkalmazzak, akiknek a betegsége
kbézepesen sulyos vagy sulyos foku és akik szisztémas kezelést (szajon at vagy injekcidban adott
gyogyszerekkel végzett kezelés) igényelnek.

A Kyntheum hatéanyaga a brodalumab.
Hogyan kell alkalmazni a Kyntheum-ot?

A Kyntheum csak receptre kaphat6, és a pikkelysémor diagnézisaban és kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvos felligyelete alatt kell alkalmazni.

A Kyntheum oldatos injekcié formajaban, el6retoltott fecskendékben kaphatd. A gydgyszert bér ala
adott injekcidként alkalmazzak. A javasolt adag 210 mg hetente egyszer az elsé 3 héten, majd
kéthetente. A kezelGorvos a kezelés ledllitdsa mellett donthet, ha az allapot nem javul 12-16 hét
elteltével.
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Betanitast kovetéen a betegek maguknak is beadhatjak a Kyntheum-ot, ha a kezel6orvos ezt
megfelelének talalja. Tovabbi informacio a betegtajékoztatdéban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Kyntheum?

A Kyntheum hatbéanyaga, a brodalumab egy monoklonalis antitest, egy fehérje, amelyet ugy
alakitottak ki, hogy gatolja bizonyos anyagok, az Ggynevezett interleukin-17 (A, F és A/F) molekulak
hatasat. Ezek hirvivé molekuldk a szervezet immunrendszerében (a test természetes
védekezbrendszere). Az interleukin-17 molekulak a plakkos pikkelysomort kivalté gyulladasos
folyamatban vesznek részt. Az interleukin-17 molekulak hatasanak gatlasa révén a brodalumab
csokkenti a betegséggel jard gyulladast és tineteket.

Milyen elonyei voltak a Kyntheum alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Kyntheum hatékonynak bizonyult a plakkos pikkelysomor kezelésében harom f6 vizsgalatban,
amelyekben tdbb mint 4300 olyan beteg vett részt, akik szisztémas kezelésre szorultak. A plakkos
pikkelysémor nagyobb mértékben javult a Kyntheum-mal kezelt betegeknél, mint a placebo
(hatéanyag nélkili kezelés) vagy az usztekinumab (a pikkelysémor kezelésére szolgalé masik
gyogyszer, amely az interleukin molekulakat célozza) esetében.

A harom vizsgalat eredményeit egyutt értékelve a Kyntheum-mal kezelt betegek 85%-anal 12 hét
elteltével 75%-kal csokkent a PASI pontszam (a betegség sulyossagat és az érintett bérteriletet
jellemz6 pontszam). Ez az arany a placebdval kezelteknél 6%, az usztekinumabbal kezelt betegeknél
pedig 70% volt. Ezenkivll 12 hét elteltével a Kyntheum-mal kezelt betegek 79%-anak tiszta vagy
majdnem tiszta volt a bére, mig a placebdt kapd betegeknél ez az arany 3%, az usztekinumabot kapo
betegeknél pedig 70% volt.

Az egyik vizsgalatbol szarmazé adatok azt is bizonyitottak, hogy a Kyntheum-kezelés elényds hatasa
fennmaradt, ha a kezelést egy évig folytattak.

Milyen kockazatokkal jar a Kyntheum alkalmazasa?

A Kyntheum leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kdzul tébb mint egynél jelentkezhet) az izlleti
fajdalom, fejfajas, faradtsag, hasmenés és a nazofaringealis fajdalom (a szajban és a torokban
jelentkezé fajdalom).

A Kyntheum nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik potencialisan sulyos fertézésekben, példaul
tuberkulézisban szenvednek, valamint aktiv Crohn-betegségben (a beleket érinté gyulladasos
betegség) szenved6 betegeknél. Egyes esetekben a gydgyszert szedd betegeknél 6ngyilkossagi
hajlamrél szamoltak be. Bar nincs bizonyiték a gyégyszerrel valé kapcsolatra, olyan betegek esetében,
akik korabban 6ngyilkossagi hajlamra utal6 viselkedést tanusitottak, illetve depressziotél vagy
szorongastol szenvedtek, a Kyntheum-kezelés megkezdésére vonatkozé dontést az adott beteg
szamara jelentett 6sszes kockazat és el6ny koriltekinté mérlegelése utan lehet meghozni. Le kell
allitani a Kyntheum-kezelést azoknal a betegeknél, akiknél a depresszié vagy a szorongas Uj tinetei
jelentkeznek, illetve amennyiben azok rosszabbodnak.

A Kyntheum alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Kyntheum forgalomba hozatalat?

Bar az utdbbi idében fejlédott a plakkos pikkelysomor kezelése, tovabbra is szilkség van az (j terapias
lehetGségekre. A vizsgalatok igazoltdk, hogy a Kyntheum rendkivll hatékony a b6r megtisztitasaban,
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és a pozitiv hatasok fennalltak a folyamatos hasznalat esetén. A mellékhatasok hasonléak az egyéb
olyan gyogyszerekéhez, amelyek az interleukin molekulakat veszik célba.

Az Eurdpai Gydégyszerigynokség ezért megallapitotta, hogy a Kyntheum alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyégyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

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

A Kyntheum biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések feltlintetésre kertltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Kyntheum-mal kapcsolatos egyéb informacio

A Kyntheum-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Kyntheum-mal torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003959/human_med_002054.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003959/human_med_002054.jsp
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