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Nexviadyme (alfa-avalgliikozidaz)
A Nexviadyme-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Nexviadyme és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Nexviadyme egy enzimpotld kezelés, amelyet az alfa-gliikozidaz nevl enzim hianya altal okozott,
ritka orokletes betegségben, a Pompe-koérban szenvedd betegek kezelésére alkalmaznak. A Pompe-
kérban szenvedd betegeknél a szévetekben, példaul a szivben, a tlidében és a vazizmokban
felhalmozddd glikogén (komplex cukor) szivmegnagyobbodast, |égzési nehézséget és izomgyengeséget
okoz.

A Nexviadyme hatéanyaga az alfa-avalgliikozidaz.

Mivel a Pompe-kor ,ritkdnak” mindsil, ezért a Nexviadyme-et 2014. marcius 26-an ,ritka betegség
elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkez6 gydgyszerekrodl itt taldlhato: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3141251.

Hogyan kell alkalmazni a Nexviadyme-et?

A Nexviadyme-kezelést a Pompe-korban vagy mas, hasonld tipusu 6rokletes betegségben szenvedo
betegek kezelésében tapasztalt orvosnak kell feltigyelnie.

A Nexviadyme-et kéthetente egyszer, vénaba adott infizié formajaban, a beteg testtomege alapjan
meghatarozott adagban kell alkalmazni. A kezel6orvos donthet Ugy, hogy megemeli az adagot olyan,
csecsemobkorban kialakulé Pompe-kérban szenved6 betegeknél, akiknek allapota a szokasos adaggal
nem javul. Azoknal a betegeknél, akiknél az els6é néhany infizié nem okoz jelent6s mellékhatasokat, az
infuzidk otthoni beaddasat lehet mérlegelni.

A Nexviadyme alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Nexviadyme?

A Nexviadyme hatdanyaga, az alfa-avalgllikoziddz a Pompe-kdrban szenveds betegeknél hidnyzé alfa-
gllikozidaz enzim egy valtozata. Az alfa-glikozidaz a glikogént gliikézra bontja, amelyet a szervezet
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sejtjei energia el6allitdsara hasznalhatnak. Ha az enzim hianyzik, a glikogén felhalmozoédik bizonyos
szOvetekben, igy a szivben és a rekeszizomban (a tidd alatti f6 1égzéizom), és karosodast okoz
bennlik. A hidnyzé enzim pétlasaval az alfa-avalgliikozidaz segiti a glikogén lebontasat, illetve
megakadalyozza annak felhalmozoddasat és a betegség tiineteinek kivaltasat.

Milyen el6nyei voltak a Nexviadyme alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgdlatban, amelyben 100, 16 és 78 év kozo6tti, Pompe-kdrban szenvedd beteg vett részt, a
Nexviadyme legalabb olyan hatékony volt a tlid6funkcid javitdsdban, mint a Pompe-koér egy masik
hormonpotlé kezelése (alfa-algliikozidaz). A betegek tuidéfunkcidjat az erdltetett vitdlkapacitas (FVC,
az a maximalis levegémennyiség, amelyet a beteg egyszerre, erltetetten ki tud Iélegezni) szazalékos
valtozasa alapjan mérték.

A vizsgalatban 49 héten keresztiil Nexviadyme-et kapd betegeknél a tlidéfunkcié 2,9%-kal, az alfa-
alglikozidazt kapé betegeknél pedig 0,5%-kal nétt.

Milyen kockazatokkal jar a Nexviadyme alkalmazasa?

A Nexviadyme leggyakoribb mellékhatasai a tulérzékenységi (allergias) reakcidk és az infuzidhoz
kapcsolddd reakcidk, amelyek 4 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhetnek. Sulyos allergias
reakciokrdl (anafilaxis) 100 beteg koziil kevesebb mint 2-nél szamoltak be. Egyéb, gyakran jelentett
mellékhatasok (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a viszketés, kilités, fejfajas, csalankiltés,
faradtsag, hanyinger és a hidegrazas.

A Nexviadyme alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Nexviadyme forgalomba hozatalat az EU-ban?

Egy f6 vizsgalat igazolta, hogy a Nexviadyme javitotta a Pompe-kdérban szenvedd betegek
ttdofunkcidjat. A leggyakoribb mellékhatasok az allergias és az inflzids reakciok, amelyek
O0sszehasonlithatdak a hasonld gydgyszerekkel kezelt betegeknél jelentkez6 mellékhatasokkal.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Nexviadyme alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

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

A Nexviadyme-et forgalmazod vallalat oktatéanyagot fog biztositani az egészségligyi szakemberek
szamara, amely irdnymutatast tartalmaz arra vonatkozdan, hogy miként kell a betegeknél megfigyelni
a fert6zés kockazatat, és hogyan kell az otthoni infuzidokat megszervezni.

A Nexviadyme biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Nexviadyme alkalmazasaval kapcsolatban felmerildé informacidkat — hasonldan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Nexviadyme alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Nexviadyme-mel kapcsolatos egyéb informacio

A Nexviadyme-mel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nexviadyme.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 05-2022.
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