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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Nexium Control
ezomeprazol

Ez a Nexium Control-ra vonatkozo eurdpai nyilvéanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak a Nexium Control
alkalmazasara vonatkozodan.

Amennyiben a Nexium Control alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatét, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a Nexium Control és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Nexium Control ezomeprazol hatéanyagu gyégyszer. A gyogyszer a reflux (savas refluxnak is
nevezett) betegség tlnetei, példaul a gyomorégés vagy a savas szajiz rovid tavu kezelésére
alkalmazhato felnGtteknél.

A Nexium Control hasonlé egy, az Eurépai Unidban (EU) mar engedélyezett, Nexium nev( un.
.referencia-gyoégyszerhez”, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza. A referencia-gyoégyszer csak
receptre kaphat6, a Nexium Control azonban révid tava alkalmazasra recept nélkil is kaphato lesz.

Hogyan kell alkalmazni a Nexium Control-t?

A Nexium Control recept nélkil kaphaté. A készitmény 20 mg-os, gyomornedv-ellenallé (a
gyomornedv bonté hatasanak ellenallé és csak a vékonybélben lebomlé) tabletta formajaban kaphat6.
Az ajanlott adag napi egy tabletta a tiinetek enyhuléséig vagy legfeljebb 2 hétig. Ha a tlinetek 2 hét
mulva is fennallnak, a betegnek fel kell keresnie az orvosat. A tovabbi informacidkat lasd a
betegtajékoztatéban!
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Hogyan fejti ki hatasat a Nexium Control?

A Nexium Control hatéanyaga, az ezomeprazol, protonpumpa-gatlé. A gyodgyszer gatolja az
ugynevezett protonpumpakat, vagyis a gyomorfal kilonleges sejtjeiben talalhat6 fehérjéket, amelyek
savat pumpalnak a gyomorba. A pumpak gatlasaval az ezomeprazol csokkenti a savtermelést, és igy
enyhiti a savas reflux tineteit.

Milyen el6nyei voltak a Nexium Control alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A Nexium Control kezelést placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze két f6
vizsgalatban, amelyekbe 6sszesen 718 feln6tt beteget vontak be, akik a reflux tiineteiben szenvedtek,
beleértve a gyomorégést. A betegeket 4 hétig kezelték. Mindkét vizsgalatban a hatasossag
legfontosabb mutatdja azon betegek aranya volt, akiknél a gyomorégés tlinetei teljes mértékben
elmultak a vizsgalat végére.

Az els6 vizsgalatban a 20 mg-os Nexium Control adaggal kezelt betegek mintegy 34%-anal (121-bdl
41 beteg) teljesen elmultak a gyomorégés tlinetei, mig ez az arany a placebdval kezelt
betegcsoportban korulbelil 14% volt (124-bdl 17 beteg). A masodik vizsgalatban a Nexium Control-lal
kezelt betegek mintegy 42%-anal (113-bdl 47 beteg) teljesen elmultak a gyomorégés tiinetei,
szemben a placebdval kezelt betegcsoporttal, amelynél ez az arany korilbeltl 12% volt (118-bd6l 14
beteg). Mindkét vizsgalatban a tlinetek teljes elmulasarol beszamolo betegek tébbségénél a hatas az
els6 2 hétben jelentkezett, mig azoknal, akiknél a tiinetek nem multak el teljesen 2 hét alatt, a kezelés
folytatasa némi javulast hozott.

Milyen kockazatokkal jar a Nexium Control alkalmazasa?

A Nexium Control leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil legfeljebb egynél jelentkezhet) a
fejfajas, hasfajas, hasmenés és hanyinger. A Nexium Control alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett
Osszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

A Nexium Control nem alkalmazhaté azoknal a betegeknél, akik a (HIV-fert6zés kezelésére adott)
nelfinavir nevl gyogyszert szedik. A korlatozasok teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatdéban!

Miért engedélyezték a Nexium Control-t?

Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) tgy dontdtt, hogy a Nexium
Control elényei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gyogyszer forgalomba hozatalanak
engedélyezését az EU-ban. A CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a gyégyszer hatasaival
kapcsolatban jél megalapozott tapasztalat Iétezik, mivel az ezomeprazol-tartalmu gyégyszerek mar
2000 6ta engedélyezve vannak az EU orszagaiban, és a gyégyszer révid tavu elényeit vizsgalatokkal
igazoltak, amelyek soran a betegek tobbségének tinetei 2 hét alatt elmultak. A bizottsag arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a betegek biztonsagosan tudjak magukat kezelni legfeljebb 2 hétig ezzel a
gyogyszerrel.

Milyen intézkedéseket hoztak a Nexium Control biztonsagos és hatékony
alkalmazaséanak biztositasa céljabol?

A Nexium Control lehet legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Nexium Control-ra vonatkozé alkalmazasi elGirasban és
betegtajékoztatéban a biztonsagi informacidkat, tébbek kdzoétt az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket tintették fel.
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A Nexium Control-lal kapcsolatos egyéb informacio:

2013. augusztus 26-an az Eurdpai Bizottsag a Nexium Control-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Nexium Control-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Nexium Control-lal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002618/human_med_001679.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002618/human_med_001679.jsp
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