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Prevymis (letermovir)
A Prevymis-re vonatkozd attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Prevymis és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Prevymis egy virus elleni gydgyszer, amelyet a citomegalovirus (CMV) altal okozott betegség
megel6zésére alkalmaznak allogén hemopoetikus Gssejt-transzplantacion (HSCT) vagy veseatiiltetésen
atesett feln6tteknél és gyermekeknél. HSCT esetén a Prevymis-t legaldabb 5 kg testtémegd
gyermekeknél, veseatiiltetés esetén pedig legalabb 40 kg testtomegl gyermekeknél alkalmazzak.

Az allogén hemopoetikus Ossejt-transzplantacié soran a beteg (recipiens) sajat csontveldsejtjeit egy
donor Ossejtjeivel helyettesitik, melyek egészséges vérsejteket termel6 Uj csontvel6t képeznek. A
gyogyszert akkor alkalmazzak, ha a HSCT recipiense szeropozitiv (korabban CMV-fertGzésen esett at).
Veseatiltetésen atesett betegeknél a gydgyszert akkor alkalmazzak, ha a donor szeropozitiv.

A CMV-fertGzést kovetGen sokak szervezetében tovabbra is megtalalhaté a CMV, de az altalaban
inaktiv, és nem okoz betegséget. A CMV azonban aktivalédhat, ha az immunrendszer (a szervezet
természetes védekez6rendszere) meggyengll, példaul transzplantacidé esetén.

Mivel a CMV ritkdnak mindstil, ezért a Prevymis-t 2011. aprilis 15-én ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gyogyszerekrdl az EMA honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu311849.

A Prevymis hatdéanyaga a letermovir.
Hogyan kell alkalmazni a Prevymis-t?

A Prevymis csak receptre kaphatd, és a kezelést az allogén HSCT-n vagy veseatiltetésen atesett
betegek kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie. A Prevymis alkalmazasa
esetén a kezeldorvosoknak figyelembe kell vennilik a virus elleni gydgyszerek alkalmazasara vonatkozo
hivatalos iranyelveket.
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A legalabb 15 kg testtomegl betegek szamara a Prevymis szajon at alkalmazandé tabletta formajaban
kaphato. A legalabb 5 kg testtomegl betegek szamara granulatum formajaban kaphatd, amelyet
ételbe kell keverni, vagy egy adagoldcsévon keresztll kell beadni, vagy koncentratum formajaban,
amelybdl vénaba adandd oldatos infuziot készitenek.

A kezelés HSCT-t kapo betegeknél altalaban a transzplantacié utan 100 napig, veseatultetést kapd
betegeknél pedig 200 napig tart. Egyes HSCT-ben szenvedd betegeknél a legfeljebb 200 napos kezelés
is megfontolhato.

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

Hogyan fejti ki hatasat a Prevymis?

Ahhoz, hogy a CMV sokszorozddni tudjon, a genetikai anyaganak (DNS) masolasa és fehérjehéjakba
csomagolasa szlikséges, ami lehetdvé teszi tovabbi virusok termelését és mas sejtek megfertézését. A
Prevymis hatdanyaga, a letermovir a virus altal termelt, ,termindz” nev(i enzimet (fehérjét) gatolja. A
terminaz részt vesz a DNS-nek a virus fehérjehéjaba tortén6 csomagolasaban. Az enzim gatlasaval a
gyogyszer megakadalyozza a virusok megfeleld kifejlodését, igy a CMV nem tud sokszorozddni és mas
sejteket megfertézni. Ez megel6zheti a CMV altal okozott betegséget a CMV-szeropozitiv HSCT-
recipienseknél, illetve az olyan betegeknél, akik a vesét CMV-szeropozitiv donortdl kapjak.

Milyen el6nyei voltak a Prevymis alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy, 570 CMV-szeropozitiv felnétt bevonasaval végzett f6 vizsgalatban a Prevymis allogén HSCT-t
kovetéen hatékonyabbnak bizonyult a placebdénal (hatéanyag nélkili kezelés) a CMV-fert6zés
megel6zésében. A Prevymis-t kapott betegek korilbelll 38%-anal (325-bol 122) mutatkoztak a CMV
aktivalodasanak jelei az Gssejt-transzplantacid utan 24 héttel (korilbellil 100 nappal), szemben a
placebédt kapott betegek 61%-aval (170-b6l 103). Egy tovabbi vizsgdlat azt mutatta, hogy ez a hatas a
transzplantacié utan akar 28 hétig (korilbelll 200 napig) is fennmaradt.

Egy masik, 589 felné6tt részvételével végzett f6 vizsgalatban a Prevymis hatasosnak bizonyult a CMV
altal okozott betegség megel6zésében olyan szeronegativ betegeknél, akik a vesét szeropozitiv
donortdl kapték. Egy évvel a transzplantaciot kovetden a Prevymis-t kapott betegek korilbelil 10%-
anal (289-bdl 30-nal) mutatkoztak aktiv CMV jelei, szemben a valganciklovir nevl 6sszehasonlitd
gyogyszert kapott betegek 12%-aval (297-bdl 35).

Egy harmadik f6 vizsgalatban 63, Ujszulott kortdl legfeljebb 18 éves korl gyermek vett részt, akiknél
allogén HSCT-t kovetben fennallt a CMV-fert6zés kockazata. A vizsgalati eredmények azt mutattak,
hogy a legalabb 5 kg testtomegli gyermekek esetében a Prevymis ugyanugy viselkedik a szervezetben,
mint a felnétteknél. A vizsgalatbdl szarmazd alatamasztd adatok azt mutattak, hogy a kezelt
gyermekek kortlbelll 11%-anal (56-bdl 6-nal) mutatkoztak a CMV aktivalédasanak jelei az Gssejt-
transzplantacié utan 24 héttel. A vizsgalatban nem hasonlitottdk 6ssze a Prevymis-t placebdval vagy
mas, a CMV kezelésére szolgalo gydgyszerrel.

Milyen kockazatokkal jar a Prevymis alkalmazasa?

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

A Prevymis leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hanyinger
(rosszullét), a hasmenés és a hanyas.
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Tilos a Prevymis egylttes alkalmazasa bizonyos gyogyszerekkel, mert az mddosithatja a Prevymis
vagy a masik gyogyszer hatasmechanizmusat, csokkentheti azok hatasat, vagy mellékhatasokhoz
vezethet.

Miért engedélyezték a Prevymis forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Prevymis hatdsosan el6zi meg, hogy a CMV aktivalédjon és betegséget okozzon a HSCT-ben
részesiilt felnStteknél és gyermekeknél, illetve a veseatiltetésen atesett személyeknél. Ossejt-
transzplantacioé esetén a Prevymis legaldbb 5 kg testtémegl gyermekeknél alkalmazhaté. Mivel nem
allnak rendelkezésre adatok a Prevymis veseatliltetésben részesiilé gyermekeknél torténd
alkalmazasardl, az ilyen gyermekeknél torténé engedélyezett alkalmazasa felnGtteknél végzett
vizsgalatokbdl szarmazo6 adatokon alapul. Ezért a Prevymis csak a veseatlltetésben részeslild, legalabb
40 kg testtomegl gyermekeknél alkalmazhatd.

A Prevymis-nek a csontvelOt esetleg karositd és a vérsejtekre hatast gyakorld, a CMV kezelésére
alkalmazott mas gydgyszerekkel ellentétben csak néhany mellékhatdsa van. Az Eurdpai
Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a Prevymis alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Prevymis biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Prevymis alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Prevymis alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Prevymis-szel kapcsolatos egyéb informacio

2018. januar 8-an a Prevymis az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Prevymis-szel kapcsolatban tovabbi informéacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prevymis.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 03-2025.
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