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Lyfnua (gefapixant)
A Lyfnua-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Lyfnua és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Lyfnua ismeretlen eredet(i vagy olyan krénikus (hosszan tartd) kéhogés kezelésére alkalmazott
gyogyszer felnétteknél, amelynél mas kezelések nem voltak hatasosak.

A gyogyszer hatdanyaga a gefapixant.
Hogyan kell alkalmazni a Lyfnua-t?

A Lyfnua naponta kétszer, szajon at alkalmazandé tabletta formajaban kertl forgalomba, és csak
receptre kaphaté.

A Lyfnua alkalmazéasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Lyfnua?

Gyulladasra vagy a légutak irritacidjara adott valaszként a Iéguti nyalkahartya sejtjei magas
koncentracidban termelnek egy ATP nev(i anyagot. Az ATP a légutak idegsejtjeinek specifikus
receptoraihoz (célreceptorokhoz) kétddik, ami stimulélja az idegeket és kéhogési ingert valt ki. A
Lyfnua hatéanyaga, a gefapixant gatolja ezeknek a receptoroknak a miikddését, ezaltal
megakadalyozza, hogy az idegek aktivacioja kivaltsa a kohdgési reflexet.

Milyen elényei voltak a Lyfnua alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Lyfnua el6nyeit 6sszesen 1360, kronikus kohdgésben szenvedd felnétt bevonasaval végzett két f6
vizsgalatban tanulméanyoztak, melyekben a vizsgalati alanyok Lyfnua-t vagy placebét (hatéanyag
nélkuli kezelés) kaptak. A Lyfnua hatékonyabbnak bizonyult a placebonal a kohoégés 24 6ras idészak
alatt mért érankénti atlagos gyakorisaganak csokkentésében. Az els6 vizsgalatban 12 hetes kezelést
koévetben a Lyfnua-val kezelt betegeknél a kohdgés orankénti atlagos gyakorisaga 18,2-r6l 7,1-re
csokkent (61%-0s csokkenés) a placeboval kezelt betegeknél tapasztalt, 22,8-r6l 10,3-re torténd
csokkenéssel (55%-0s csokkenés) szemben. A masodik vizsgalatban 24 hetes kezelést kdovetden a
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kohogés orankénti atlagos gyakorisaga 18,6-r6l 6,8-re csokkent (63%-0s csokkenés) a Lyfnua-val
kezelt betegeknél, mig a placebdval kezelt betegeknél 19,5-r6l 8,3-re csokkent (57%-0s cstkkenés).

Milyen kockazatokkal jar a Lyfnua alkalmazasa?

A Lyfnua alkalmazésaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatoban talalhato.

A Lyfnua leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) az izérzékelés
zavarai: az izérzékelés megvaltozasa (diszgeulzia), az izérzékelés elvesztése (agelzia) és a csokkent
izérzékelés (hipogeuzia).

Miért engedélyezték a Lyfnua forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Lyfnua a kronikus kéhdgésben szenvedd betegeknél mérsékelten csokkentette a kohogés napi
gyakorisagat. A Lyfnua mellékhatasai kezelhetOnek tekinthetlk; a leggyakoribb mellékhatasok az
izérzékelés zavarai voltak, és ezek altalaban a kezelés abbahagyasat kévetéen megszlintek. Az Eurépai
Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Lyfnua alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Lyfnua biztonsagos és hatékony alkalmazéasa érdekében az egészségugyi szakemberek és a betegek
altal kovetend6 ajanlasok és 6vintézkedések feltiintetésre kerultek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Lyfnua alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6é informéacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
— folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lyfnua alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett feltételezett
mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziukséges
intézkedéseket meghozzak.

A Lyfnua-val kapcsolatos egyéb informacio

A Lyfnua-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gyoégyszertigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lyfnua.
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