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Piasky (krovalimab)
A Piasky-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Piasky és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Piasky paroxizmalis nokturnalis hemoglobinuridaban (PNH) szenvedd felnGttek és 12 évesnél idGsebb,
legalabb 40 kg testsulyd gyermekek kezelésére szolgaloé gydgyszer.

A PNH egy olyan betegség, amelyben a tulzott hemolizis (a vérosvérsejtek lebomladsa) vérszegénységet
(a hemoglobin, azaz a vorosvérsejtekben talalhatd, az oxigént a szervezetben szallitd fehérje alacsony

szintje), trombdzist (vérrogképzddés az erekben), pancitopéniat (a vérsejtek alacsony szintje) és sotét
vizeletet (a hemoglobin nagy mennyiségben torténé felszabadulasa miatt) okoz.

A Piasky-t hemolizisben szenvedd és magas betegségaktivitas tiineteit mutaté betegeknél alkalmazzak,
valamint olyan betegeknél, akik legalabb 6 hdnapig stabilak voltak egy C5-inhibitorral (a PNH
kezelésére alkalmazott masik gydgyszer) végzett kezelés soran.

A Piasky hatdanyaga a krovalimab.

Hogyan kell alkalmazni a Piasky-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a vérrel kapcsolatos rendellenességekben szenvedd
betegek kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie.

A Piasky els6 adagjat vénas infuzié formajaban adjak be. Ezt kovetben a gydgyszert bor ala adott
injekcié formajaban, az els6 4 hétben hetente egyszer, majd azt kovetéen négyhetente egyszer
alkalmazzak. Megfeleld betanitast kovetéen a betegek befecskendezhetik a gydgyszert otthon, orvosi
felligyelet nélkil is.

A Piasky-t hosszu tavu alkalmazasra szantak, kivéve, ha a betegnél stlyos mellékhatdsok alakulnak ki.

A Piasky alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Piasky?

A Piasky hatdanyaga, a krovalimab, egy monoklonalis antitest (azaz egy fehérjetipus), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy a szervezet védekezOrendszerének, az ugynevezett ,komplement rendszernek” a
részét képez6 C5 komplement fehérjéhez kétodjon.

A PNH-ban szenvedl betegeknél a komplement fehérjék tulzottan aktivak, és karositjdk a betegek
sajat sejtjeit. A C5 gatlasaval a krovalimab megakadalyozza, hogy a komplement fehérjék karositsak a
sejteket, kllén6sen a vorosvérsejteket, ezaltal segit enyhiteni a betegség tilineteit.

Milyen elonyei voltak a Piasky alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 204 olyan, PNH-ban szenvedd feln6tt beteg vett részt, akiket korabban
nem kezeltek komplementgatloval, a Piasky ugyanolyan hatékony volt, mint az ekulizumab (a PNH
kezelésére alkalmazott masik gydgyszer) a hemolizis kontrolldlasaban és a vératémlesztés
szlikségességének csokkentésében.

24 hetes kezelést kovetden a Piasky-val kezelt betegek korilbellil 79%-a volt képes kontrollalni a
hemolizist, amelyet a laktat-dehidrogenaz (LDH) enzim vérszintje alapjan mértek, amely a
vOrosvérsejtek lebomlasat tlikrozi; ez az érték az ekulizumabot kapd betegeknél is kortilbellil 79%
volt. Ezenfellil a Piasky-val kezelt betegek 66%-anal (134-bdl 88-nal) és az ekulizumabbal kezelt
betegek 68%-anal (69-bdl 47-nél) nem volt szlikség vératomlesztésre a vorosvérsejtek szintjének
noveléséhez.

Ezeket az eredményeket egy 6, PNH-ban szenvedd gyermekbdl allo, Piasky-t kapd kis csoportban is
medgfigyelték.

Milyen kockazatokkal jar a Piasky alkalmazasa?

A Piasky alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsoroldsa
a betegtajékoztatdban talalhato.

A leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a III-as tipusu
immunkomplex-kodzvetitett reakcidk (rendellenes immunreakcié, amelynél az antitestek a
gyogyszerhez kapcsolodnak, és a test szoveteiben képz6d6 klasztereket képeznek, ami lazat, izlleti
fajdalmat, viszketést és kilitést okoz) olyan betegeknél, akiket egy masik C5 inhibitorral végzett
kezelésrdl Piasky-ra allitottak at, a felsd 1éguti (orr- és torok) fert6zés, a 1az, a fejfajas és az infuzidval
kapcsolatos reakciok.

A legsulyosabb mellékhatasok (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a III-as tipusu
immunkomplex-kozvetitett reakciok olyan betegeknél, akiket egy masik C5 inhibitorral végzett
kezelésrdl Piasky-ra allitottak at és a tlidégyulladas (pneuménia).

A Piasky hatasmechanizmusa alapjan novelheti a fert6zések, kéztilkk a meningococcus okozta szepszis
kockazatat. A Piasky nem alkalmazhatd Neisseria meningitidis altal okozott fert6zés esetén; és nem
alkalmazhaté a baktérium ellen védooltast még nem kapott személyeknél sem, kivéve, ha a véddoltas
tervbe van véve és megfeleld antibiotikumokat szednek a fert6zés kockazatanak cstkkentésére a
védooltast megel6zben és azt kovetben két hétig.

Miért engedélyezték a Piasky forgalomba hozatalat az EU-ban?

A PNH-ban szenved0 betegeknek a tlineteik egész életen at tartd kezelésére van sziikséglik. A Piasky
egy tovabbi kezelési lehetdséget biztosit, amelyet a kezelés elsé 4 hete utan csak négyhetente kell
alkalmazni, és otthon 6ninjekciézhatd. A Piasky el6nyei a hemolizis kontrollja és a vératémlesztések
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irdnti igény csokkentése tekintetében egy masik C5 inhibitorhoz hasonldnak bizonyultak. A gyégyszer
biztonsdgossagi profiljat kezelhetének tartottak, figyelembe véve a kockazatok minimalizalasa
érdekében hozott, érvényben 1évé intézkedéseket. Azokndl a betegeknél, akik mas C5 inhibitorokrol
attérnek a Piasky-ra, a III-as tipusu immunkomplex-kozvetitett reakcidk olyan varhaté kockazatot
jelentenek, amelyet figyelembe kell venni. Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség megallapitotta, hogy a
Piasky alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

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

A Piasky-t forgalmazé vallalat gondoskodni fog arrél, hogy a gydgyszer felirdsara csak annak
ellendrzése utan kerlljon sor, hogy a beteget beoltottak-e az N. meningitidis ellen, valamint
emlékeztetbket kiild a gydgyszert felird orvosoknak és a gydgyszerészeknek, hogy ellendrizzék, a
Piasky-t szed6 betegeknél sziikség van-e tovabbi oltasra. A vallalat tovabba oktatdsi anyagokat fog
biztositani az orvosok és a betegek szamara a meningococcus baktériumok altal okozott fert6zések
kockazatardl, a vakcinazas szlikségességérdl és a sulyos hemolizis kezelés utani kockazatardl.
Ezenkivll a betegek egy kartyat is kapnak, amelyet mindig maguknal kell hordaniuk, és amely
tartalmazza a meningococcus fert6zések és a sulyos allergias reakciok legfontosabb jeleire és tlineteire
vonatkozo informacidkat, valamint a slirg6sségi orvosi ellatas igénylésére vonatkozé utasitdsokat.

A Piasky biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irasban és
a betegtajékoztatdban.

A Piasky alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidokat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Piasky alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Piasky-val kapcsolatos egyéb informacioé

A Piasky-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/piasky.
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