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Palynziq (pegvaliaz)
A Palynzig-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu készitmény a Palynziq és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Palynziq egy olyan gyégyszer, amit a fenilketonuria (PKU) kezelésére hasznalnak felnGtteknél és
16 év feletti serdiiléknél.

Az ebben a genetikai rendellenességekben szenvedd betegek szervezete az elfogyasztott fehérjékben
taldlhatd, fenilalanin nevl aminosavat nem képes feldolgozni, emiatt a vérben felhalmozddik az
aminosav, ami idegrendszeri problémakhoz vezet. A Palynziq olyan betegeknél hasznalatos, akiknél a
vér fenilalaninszintjét mas kezelésekkel nem tudjak megfeleléen szabalyozni.

A Palynzig-et 2010. januar 28-an ,ritka betegség elleni gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették.
Tovabbi informacid a ritka betegség elleni (orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrol itt
talalhat6: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu309708.

A Palynziq hatéanyaga a pegvaliaz.
Hogyan kell alkalmazni a Palynziqg-et?

A Palynziq csak receptre kaphatd, és a kezelést a PKU kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak
kell megkezdenie és feliigyelnie. A kezelés megkezdése eltt mérni kell a fenilalaninszintet. A kezelés
soran a havonkénti mérés ajanlott. A Palynzig-et hosszl tavu alkalmazasra szantak.

A Palynziq el6retoltott fecskendok (2,5, 10 és 20 mg) formajaban elérhetd, és bdr ala adott
injekcioként kell alkalmazni. A készitmény ajanlott kezd6adagja heti egyszeri 2,5 mg, 4 héten
keresztll. Ezt kbveten az injekcidé adagjat és gyakorisagat fokozatosan emelik (a napi egyszer 60 mg
maximalis adagig), hogy megfeleléen tudjak szabalyozni a vér fenilalaninszintjét. A Palynzig-et szigoru
intézkedésekkel kell alkalmazni barmely sllyos allergias reakcio kezelésére, kilondsen az els6
hénapokban.

A Palynziq alkalmazéasaval kapcsolatos tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
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Hogyan fejti ki hatasat a Palynziq?

A Palynziq hatéanyaga a pegvaliaz, egy bakterialis enzim, amely képes lebontani a fenilalanint, ezaltal
megakadalyozza, hogy a fenilalanin felhalmozddjon a vérben, és segiti a fenilketonurias tinetek
enyhitését. A pegvalidzban lév6 enzim ,pegildlt” (egy PEG nevl vegyllethez van kapcsolva), ami
lehetévé teszi, hogy tovabb maradjon a vérben és hosszabb ideig fejtse ki hatasat.

Milyen elényei voltak a Palynziq alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Palynzig-et a PKU-ban szenvedd betegeknél értékeld f6 vizsgalat klilonb6z6 részekbdl allt. A
betegeknek a vizsgdlat egész id6tartama alatt allando szinten kellett tartaniuk a taplalékkal torténd
fehérjebevitelt, igy biztositva, hogy a vér fenilalaninszintjének valtozasa a kezelésnek legyen
betudhatd, és nem a fehérjebevitel valtozasanak.

Az els6 szakaszban minden beteg 20 vagy 40 mg Palynzig-et kapott legfeljebb 13 héten at. A kezelésre
reagald (vagyis akiknél a vér fenilalaninszintje legalabb 20%-kal csékkent) nyolcvanhat beteg vagy
ugyanabban az adagban kapta tovabb a Palynzig-et, vagy placebot (hatéanyag nélkili kezelést)
kapott. 8 hetes kezelés utan a vér fenilalaninszintje tovabbra is szabalyozott maradt azoknal a
betegeknél, akik Palynzig-et kaptak, mig a placebdt kapd betegeknél visszaallt a kezelés elbtti szintre,
amik azt mutatja, hogy a Palynziq hatasosabban csokkenti a vér fenilalaninszintjét, mint a placebo, és
képes azt egy elfogadhaté tartomanyon belll tartani.

A vizsgalat Kiterjesztett szakaszaban a betegek a Palynziq egyénileg beallitott, optimalis adagjat
kaptak. Kimutattak, hogy a Palynzig-kezelést 18 honapon at folytaté betegek tobbségénél a kezelés
hatasosan szabalyozta (600 mikromol/liter alatt tartotta) a vér fenilalaninszintjét.

Milyen kockazatokkal jar a Palynziq alkalmazéasa?

Palynziq esetében a leggyakoribb mellékhatasok (melyek 10 beteg kdzil tdbb, mint 7-nél
jelentkezhetnek) a beadasi helyen észlelt reakcidk, az izlleti fajdalom és az allergias reakci6. A
legjelent6sebb allergias reakcidk kozé tartozik a heveny szisztémas allergias reakcié, az angiosdéma
(b6r alatti duzzanat olyan testrészeken, mint az arc, a torok, a kezek és a labak) és a szérumbetegség
(allati fehérje vagy szérum altal okozott allergias reakci6). A Palynziq alkalmazéasaval kapcsolatban
jelentett dsszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Palynziqg nem hasznalhato6 olyan betegeknél, akiknél allergias reakcié alakult ki a pegvaliazra, vagy a
Palynzig barmely mas 6sszetevbjére, vagy mas pegilalt gyégyszerre.

Miért engedélyezték a Palynziq forgalomba hozatalat az EU-ban?

Kimutattak, hogy a Palynziq hatasosan cstkkenti és szabalyozza a vér fenilalaninszintjét. A Palynziq
biztonsagossaga elfogadhatdnak tekinthet6, és a fontos mellékhatasok, mint példaul az allergias
reakciok, tovabbi szigoru intézkedésekkel (Iasd alabb) kezelhetének tekinthetdk. Az Eurdpai
Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a Palynziq alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6.

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

A Palynzig-et forgalmazoé vallalat tajékoztaté anyagot fog nyujtani az orvosok, valamint a betegek és a
gondozék szamara a Palynziq alkalmazasaval kapcsolatos allergias reakciok kockazatarol, ideértve a
reakcidk gyors azonositasanak maddjat, és mi a teendd, ha ilyen reakcio alakul ki.
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A Palynziq biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Palynziq alkalmazéasaval kapcsolatos informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Palynziq alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Palynzig-kel kapcsolatos egyéb informacio

A Palynzig-re vonatkozo tovabbi informéacio az Ugynokség weboldalan
taladlhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Palynziqg.
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