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Nerlynx (neratinib)
A Nerlynx nev(i gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Nerlynx és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Nerlynx egy mellrak elleni gyégyszer, amely csokkenti a betegség kitjulasanak kockazatat a korai
mellrakm(itéten atesett betegeknél. A gydgyszert trasztuzumab (egy masik, azonos hatasu gydgyszer)
kezelés utan adjak.

A gyobgyszer csak a magas HER2 fehérjeszint(i (a sejtek novekedését és osztodasat segité fehérje)
(HER2-pozitiv mellrak), illetve a n6i nemi hormonokra érzékeny receptorokkal (célokkal) rendelkez6
(hormonreceptor-pozitiv mellrak) mellraktipusok esetén alkalmazhat6.

Hogyan kell alkalmazni a Nerlynx-et?

A Nerlynx-kezelést a rakgyogyszeres kezelésekben jartas orvosnak kell megkezdenie és feligyelnie, és
a gyogyszer csak receptre kaphaté.

A gyogyszer tabletta (40 mg) formajaban kaphat6. Javasolt adagja naponta egyszer 6 tabletta
(240 mg), étkezés kozben, lehetdleg reggel bevéve. A kezelést a trasztuzumab kezelés befejezését
kovetd egy éven belll kell elkezdeni, és 1 évig kell folytatni. Az orvos csékkentheti az adagot vagy
megszakithatja a kezelést, ha egy beteg sulyos mellékhatasoktdl, példaul hasmenéstdl szenved. Az
orvos abban az esetben is médosithatja az adagolast, ha a Nerlynx-et mas gyogyszerekkel egyutt
adjak. A betegek a Nerlynx-kezelés megkezdésekor hasmenés elleni kezelést is kapnak.

Tovabbi informaciéért a Nerlynx alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Nerlynx?

A Nerlynx hatéanyaga, a neratinib egy ugynevezett tirozin-kinaz inhibitor tipusu rakgyogyszer. A

s

rékos sejtek névekedését és osztddasat, mikodésének megakadalyozasa segit megallitani a sejtek
novekedését, és megakadalyozni a rak kidjulasat.
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Milyen elonyei voltak a Nerlynx alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Nerlynx egy 2840, HER2-pozitiv mellrdk korai stddiumaban szenvedd, korabban trasztuzumabbal
kezelt n6 részvételével készilt tanulmany eredményei szerint hatasosabbnak bizonyult a placebdnal
(preparat inactive) a kitjulas megakadalyozasaban.

A Nerlynx-szel egy éven at kezelt n6k 94%-a 1 évig élt a rak kiGjulasa nélkll a placebdval kezelt nék
929%-ahoz képest. A hormonreceptor-pozitiv rakban szenvedd nék esetében a Nerlynx-szel kezeltek
95%-a egy évig élt a rak kitjulasa nélkil, a placebdval kezelt n6k 91%-4ahoz képest.

Milyen kockazatokkal jar a Nerlynx alkalmazasa?

A Nerlynx leggyakoribb mellékhatasa a hasmenés, amely szinte minden betegnél jelentkezik. Egyéb
gyakori mellékhatasok (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger (rosszullét), hanyas,
faradtsag, hasi fajdalmak, kiutések, csokkent étvagy, stomatitis (a szajnyalkahartya fajdalmas
gyulladasa), illetve izomrangas. A leggyakoribb sdlyos mellékhatasok a hasmenés és hanyas. A
Nerlynx alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

A Nerlynx nem alkalmazhat6 sulyos mértékben csokkent majfunkcioju betegeknél. Nem alkalmazhato
olyan gyogyszerekkel egyidejlileg sem, amelyek befolyasoljak a Nerlynx lebomlasi modjat a
szervezetben. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhat6.

Miért engedélyezték a Nerlynx forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpia Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Nerlynx alkalmazdasa el6ny0s volt a HER-2
pozitiv mellrdkban, kiléndsen a hormonreceptor-pozitiv betegségben szenved6 néknél.

Bar a mellékhatasok, kuléndsen a hasmenés sulyosak lehetnek, és a kezelés megszakitasat
indokolhatjak, bizonyos HER2-pozitiv és hormonreceptor-pozitiv, korai stadiumu mellrdkban szenvedd
betegek esetén a Nerlynx alkalmazasa a m(tét és a trasztuzumab kezelés utan hasznos lehet. Az
Ugyndkség ennek megfelel8en megallapitotta, hogy a Nerlynx alkalmazasanak elényei ennél a
csoportnal meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyégyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban
kiadhato.

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

A Nerlynx-et forgalmazé vallalat utmutatast biztosit a gyégyszert feliré vagy kiado egészségugyi
szakembereknek, illetve tajékoztatd anyagokat a betegeknek és gondozdiknak. Ezek a tajékoztatd
anyagok leirjak a Nerlynx bélrendszerre gyakorolt hatasait, példaul a hasmenést, illetve ezek
kezelését, valamint arra 6sztonzik a beteget, hogy a mellékhatasokrél tajékoztassak orvosukat.

A Nerlynx biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészséglgyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irasban és
a betegtajékoztatéban.

A Nerlynx alkalmazéasa soran jelentkezd informaciokat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Nerlynx alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.
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A Nerlynx-szel kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacié a Nerlynx gyogyszerrdl az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan
talalhat6:ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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