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NexoBrid (bromelinben dusitott proteolitikus
enzimkoncentratum)

A NexoBrid-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a NexoBrid és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A NexoBrid-et a h6 vagy tiz altal a b6ron okozott égési sérilések miatt kialakult porkok (kiszaradt,
vastag, borszer(i és fekete elhalt szovet) eltavolitasara hasznaljadk. Egyarant alkalmazhatd mély,
részleges vastagsagu (néha ,masodfoku” égési sebnek nevezett) égési sebek esetén, amelyek a bor
~harmadfok(” égési sebnek nevezett) égési sebek esetén, amelyek még mélyebbre, az irha teljes
mélységére kiterjednek.

A NexoBrid hatéanyaga egy bromelinben dusitott proteolitikus enzimkoncentratum.
Hogyan kell alkalmazni a NexoBrid-et?

A NexoBrid csak receptre kaphatd, és csak égési sériilések ellatasara specializalddott kozpontokban,
kizarélag képzett egészségligyi szakemberek alkalmazhatjak.

A NexoBrid por és gél formajaban kaphatd, amelyeket egy gél el6allitdsa céljabdl 6ssze kell keverni. A
gyogyszert 3 év alatti gyermekeknél legfeljebb a testfelllet 10%-ara, idésebbeknél pedig legfeljebb
annak 15%-ara szabad felvinni. A NexoBrid-nek 4 6ran keresztiil kell érintkeznie a bérrel. Masodik
alkalmazas nem javasolt.

A NexoBrid alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a NexoBrid?

A NexoBrid hatéanyaga az ananasz névény szarabdl kivont enzimek keveréke. Ez az
enzimkoncentratum az Un. debridement eljarast el6ésegité anyag, amely az égési seb porkjének
feloldasa utjan tavolitja el a bor egyes teriletein, példaul az égési sebeknél taldlhato elhalt szovetet. A
porkok eltavolitasa lehetdvé teszi az él6 bérszovet kezelését és gydgyuldsat.
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Milyen elényei voltak a NexoBrid alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A NexoBrid két f6 vizsgalatban hatasosnak bizonyult a porkok eltavolitasaban.

Az egyik f6 vizsgalatban 156 olyan beteg vett részt, akik mély, részleges vastagsagu vagy teljes
vastagsagu égési sebekkel keriiltek kérhazba. A betegek vagy NexoBrid-et vagy standard (sebészeti
vagy nem sebészeti) debridement-kezelést kaptak, miel6tt szlikség esetén tovabbi kezelést, példaul
m{téti beavatkozast vagy boratiiltetést végeztek volna naluk.

A NexoBrid-et kapott betegek kortilbelll 15%-anal (106-bol 16 esetben) volt sziikség mUitétre a porkok
eltdvolitasahoz, és a sebek korlilbellul 18%-a (106-bdl 19) esetében keriilt sor bératliltetésre, szemben
a standard debridement-kezelésben részeslilt betegeknél tapasztalt kortlbelll 63%-kal (88-bdl 55),
illetve korilbelll 34%-kal (88-bol 30). A NexoBrid tovabba hatasos debridement-kezelésnek bizonyult
mindenféle vastagsagu égési sebek esetében, beleértve a teljes vastagsagu sebeket is. Ezenkivil
megallapitottak, hogy a NexoBrid a standard kezelésnél gyorsabban tavolitotta el a pérkoket a
sebekbdl.

Egy masik f4 vizsgalatban 145, mély, részleges vagy teljes vastagsagu égési sebekkel rendelkez6
beteg vett részt, szliletéstdl betoltott 18 éves korig, akik vagy NexoBrid-et vagy standard kezelést
kaptak.

A porkok teljes eltavolitasa atlagosan 1 napot vett igénybe a NexoBrid alkalmazasaval, mig a standard
kezeléssel atlagosan 6 napot. A NexoBrid-et kapott betegeknél a sebtertilet kortlbelll 1,5%-at kellett
mtéti Uton eltavolitani, szemben a standard kezelésben részesllt betegek esetén megfigyelt 48%-kal.
Korulbelll egy évvel a sebek zarddasa utan a bor kinézetének és funkcidjanak javulasat az
ugynevezett MVSS (mddositott Vancouver Scar Scale) nevi standard hegértékel6 skalan mérték; a
skala 0-tél 18-ig terjed, ahol a 0 jelenti a normal kinézetet és funkciot. A NexoBrid-kezelésben
részesllt betegeknél az MVSS pontszam atlagosan 3,83, mig a standard kezelésben részestilt
betegeknél 4,86 volt.

Milyen kockazatokkal jar a NexoBrid alkalmazasa?

A NexoBrid alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A NexoBrid leggyakoribb mellékhatasai a 1az (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) és a
fajdalom (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet).

A NexoBrid nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a készitmény
hatdéanyagaval, az ananasszal, a papajaval vagy a papainnal (a papaja gylimaolcsében taldlhaté enzim),
illetve a készitmény barmely mas 6sszetevGjével szemben.

Miért engedélyezték a NexoBrid forgalomba hozatalat az EU-ban?

A NexoBrid hatasosnak bizonyult a porkéknek a mély, részleges vastagsagu és teljes vastagsagu
sebekbdl torténd eltavolitdsaban, és megallapitottak, hogy a mély, részleges vastagsagu sebek
esetében cstkkenti a tovabbi birszévet eltavolitasat célzé m(itét szilkségességét. A porkoket
gyorsabban tavolitotta el, mint a standard kezelés. Gyermekeknél és serdlil6knél a standard kezeléssel
0sszehasonlitva a NexoBrid-kezelés utan korilbelll 1 évvel nem mutatkozott kedvez6tlen hatds a bor
kinézete és funkcidja tekintetében. A NexoBrid biztonsagossagi profiljat elfogadhatdnak tartottak.
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Mivel a megfigyelt mellékhatasok némelyike - beleértve a teljes sebgydgyulas elhlizédasat is -
Osszefliggésben allhatott a sebkezelési eljarasokkal, az Eurdpai Gyogyszerligyndokség ugy hatarozott,
hogy a NexoBrid-et kizardlag a haszndlatara kiképzett egészségligyi szakemberek alkalmazhatjak égési
sériilések ellatasara specializalédott kdzpontokban. Az Eurépai Ugyndkség megallapitotta, hogy a
NexoBrid alkalmazasanak eldnyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhetd.

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

A NexoBrid-et forgalmazé vallalatnak oktatéanyagokat kell biztositania az égési sériilések ellatasara
specializdlodott kdzpontokban dolgozd egészségiigyi szakemberek szamara, amely informacidkat
tartalmaz a gyogyszer alkalmazasanak modjarol, beleértve a NexoBrid alkalmazasa el6tti és utani
fontos biztonsagi szempontokra kiterjed6, minden Iépést ismertetd Utmutatoét is. Ezenfelll a vallalatnak
gondoskodnia kell réla, hogy a NexoBrid kizarélag olyan kdzpontokban legyen elérhetd, ahol legalabb
egy sebész formalis képzésben részeslilt a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban.

A NexoBrid biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A NexoBrid alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A NexoBrid alkalmazasaval Gsszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A NexoBrid-del kapcsolatos egyéb informacio

2012. december 18-an a NexoBrid az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A NexoBrid-re vonatkozé tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nexobrid.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 01-2024.
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