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Nemluvio (nemolizumab)
A Nemluvio-ra vonatkoz6 attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Nemluvio és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Nemluvio atépias dermatitiszben (mas néven atépias ekcéma, amely a bor viszketését,
kivorosodését és kiszaradasat okozza) szenveds felnGttek, valamint 12 éves és idGsebb serdllék,
illetve kézepesen sulyos és sulyos prurigo nodulariszban (egy hosszan tarté bérbetegség, amelyet
intenziv viszketéssel jaré6 csomoékat okozé kiltés jellemez) szenveds feln6ttek kezelésére alkalmazott
gyogyszer. A gyogyszer akkor alkalmazhatd, ha a beteg szisztémas terapiara (szajon at vagy
injekcioban alkalmazott gydgyszer) alkalmas.

A Nemluvio hatéanyaga a nemolizumab.
Hogyan kell alkalmazni a Nemluvio-t?

A Nemluvio el6ret6ltott injekciods tollak és elGretoltott fecskenddk formajaban kaphaté, és bor ala adott
injekcioként alkalmazandd. A gyoégyszer csak receptre kaphaté; a kezelést olyan egészségigyi
szakembernek kell megkezdenie és feliigyelnie, aki tapasztalattal rendelkezik a Nemluvio-val kezelt
betegségek diagnosztizalasidban és kezelésében.

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

Hogyan fejti ki hatasat a Nemluvio?

A Nemluvio hatéanyaga, a nemolizumab egy monoklondlis antitest (egy fehérjetipus), amelyet ugy
alakitottak ki, hogy az interleukin 31-hez (IL-31) ko6t6djon, és gatolja annak hatasat. Az IL-31 szerepet
jatszik az atopias dermatitiszben, illetve a prurigo nodulariszban szenvedd betegeknél tapasztalt
bérgyulladasban és viszketésben. Az IL-31 gatlasaval a Nemluvio enyhiti ezeket a tlineteket.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union el

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Milyen el6nyei voltak a Nemluvio alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Atopias dermatitisz

Két f6 vizsgalatban a Nemluvio hatékonyabbnak bizonyult a placebénal (hatéanyag nélkuli kezelés) az
atopias dermatitisz kiterjedésének és sulyossaganak csdokkentésében kézepesen sulyos vagy sulyos
atépias dermatitiszben szenvedoé felnGtteknél, valamint 12 éves és id6sebb serdlil6knél. Azok a
betegek, akiknél a helyi alkalmazasi gyodgyszerek nem voltak elég hatasosak, mindkét vizsgalatban
Nemluvio-t vagy placebot kaptak hattérterapiaval, példaul kortikoszteroid borkrémekkel és
hidratalékkal kombinalva. A vizsgalatokban 16 hét elteltével a vizsgalatot végzEk altal értékelt
borkilités sulyossaganak, valamint az ekcémateruleti és sulyossagi index (EASI) felhasznalasaval az
ekcéma kiterjedésének és sulyossaganak javulasat mérték.

A 941 beteg részvételével végzett els6 vizsgalatban a Nemluvio a betegek 35,6%-anal (620-bdl 221)
gyogyitotta meg sikeresen teljes mértékben vagy majdnem teljes mértékben az érintett bérfellletet,
szemben a placebdval kezelt betegek 24,6%-aval (321-bdl 79). Ezenfelil a Nemluvio-val kezelt
betegek 43,5%-a (620-bdl 270) mutatott legaldbb 75%-0s javulast a betegség kiterjedése és
sulyossaga tekintetében, szemben a placebdval kezelt betegek 29,0%-aval (321-bdl 93).

A 787 beteg részvételével végzett masodik vizsgalatban a Nemluvio a betegek 37,7%-anal (522-bol
197) gydgyitotta meg sikeresen teljes mértékben vagy majdnem teljes mértékben az érintett
borfelliletet, szemben a placebdval kezelt betegek 26,0%-aval (265-bdl 69). Ezenfellil a Nemluvio-val
kezelt betegek 42,1%-a (522-bdl 220) mutatott legaldbb 75%-0s javulast a betegség kiterjedése és
sulyossaga tekintetében, szemben a placebdval kezelt betegek 30,2%-aval (265-bdl 80).

Prurigo nodularisz

A Nemluvio a placebdnél hatékonyabban cstkkentette a prurigo nodulérisz altal okozott viszketés és
borkilités sulyossagat két f6 vizsgalatban, amelyekben kdzepesen stlyos vagy sulyos prurigo
nodulariszban szenvedd felnGttek vettek részt. A betegek mindkét vizsgalatban Nemluvio-t vagy
placebdt kaptak. A betegek szamara engedélyezték, hogy a vizsgalat soran tovabbra is hidratalot
hasznaljanak. A vizsgalatokban 16 hét elteltével a viszketés sulyossaganak javulasat mérték a
legrosszabb pruritus numerikus értékel6 skala (PP NRS) alkalmazasaval, amely a betegek altal
jelentett viszketés sulyossagat egy 0-t6l (nincs) 10-ig (legrosszabb) terjed6 skalan értékeli, valamint a
borkilitések sulyossaganak javulasat a vizsgalatot végzok értékelése alapjan.

Az elsd, 286 beteg részvételével végzett vizsgalatban a Nemluvio-val kezelt betegek 58,4%-anal (190-
bdl 111) mutatkozott a PP NRS-en legalabb 4 pontos javulas a viszketés sllyossagaban, szemben a
placeboval kezelt betegek 16,7%-aval (96-bdl 16). Ezenfelil a Nemluvio a betegek 26,3%-anal (190-
bdl 50) gyogyitotta meg sikeresen teljes mértékben vagy majdnem teljes mértékben az érintett
bérfelliletet, szemben a placebdval kezelt betegek 7,3%-aval (96-bdl 7).

A masodik, 274 beteg részvételével végzett vizsgalatban a Nemluvio-val kezelt betegek 56,3%-anal
(183-bdl 103) mutatkozott a PP NRS-en legaldabb 4 pontos javulas, szemben a placebdéval kezelt
betegek 20,9%-aval (91-bsl 19). Ezenfelil a Nemluvio a betegek 37,7%-anal (183-bol 69) gydgyitotta
meg sikeresen teljes mértékben vagy majdnem teljes mértékben az érintett bdrfelliletet, szemben a
placebéval kezelt betegek 11,0%-aval (91-bdl 10).

Milyen kockazatokkal jar a Nemluvio alkalmazasa?

A Nemluvio alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.
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Atopias dermatitiszben és prurigo nodulariszban szenved6 betegeknél a Nemluvio leggyakoribb
mellékhatasai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az allergias reakciok és az injekcié
beadasanak helyén fellép6 reakcidk. Prurigo nodulariszban szenveddknél fejfajas, atopias dermatitisz
és ekczema is el6fordulhat 10 beteg kozul legfeljebb 1-nél.

Miért engedélyezték a Nemluvio forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutattak, hogy a Nemluvio a tuinetek jelent6s javulasat eredményezi atépias
dermatitiszben, illetve prurigo nodulariszban szenved6 betegeknél, és a mellékhatasok altalaban
enyhék és kezelhetdk voltak. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Nemluvio
alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Nemluvio biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa celjabol?

A Nemluvio biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdoban.

A Nemluvio alkalmazéasaval kapcsolatban felmeril6é informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Nemluvio alkalmazaséaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Nemluvio-val kapcsolatos egyéb informacid

A Nemluvio-val kapcsolatban tovabbi informécié az Eurdpai Gydgyszerugynodkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nemluvio.
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