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Pyzchiva (usztekinumab)
A Pyzchiva-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Pyzchiva és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Pyzchiva az alabbi betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszer:

o kozepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysomor (pszoriazis, a béron vorés, pikkelyesen hamlé
foltokat okozo6 betegség). Olyan felnGtteknél és 6 év feletti gyermekeknél alkalmazzak, akiknek
betegsége a pikkelysomor mas szisztémas (az egész szervezetre hatd), példaul ciklosporinnal,
metotrexattal vagy PUVA-val (pszoralén ultraibolya-A) végzett kezelésére nem javul, vagy ilyen
kezelés nem alkalmazhaté naluk. A PUVA egy olyan kezeléstipus, amelynek soran a betegnek az
ultraibolya fénnyel végzett besugarzas el6tt egy pszoralén nevl gydgyszert adnak;

o pikkelysémorhoz tarsuld aktiv izlileti gyulladas (pszoridzisos artritisz) olyan felnGtteknél, akiknek a
betegsége nem javul megfeleléen a betegségmaodositd antireumatikus szerekkel (DMARD) végzett
egyéb kezelésekre. A Pyzchiva 6nmagaban vagy metotrexattal (egy DMARD) kombinaciéban
alkalmazhato;

e kozepesen sulyos vagy sulyos, aktiv Crohn-betegség (bélgyulladast okozd betegség) olyan
feln6tteknél, akiknek a betegsége nem javul megfeleléen a Crohn-betegség egyéb kezeléseire,
illetve akiknél ilyen kezelések nem alkalmazhatdk.

A Pyzchiva ,hasonlé bioldgiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Pyzchiva nagy mértékben hasonlé egy,
az Europai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A
Pyzchiva referencia-gydgyszere a Stelara. A hasonld bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacidk itt taldlhatok.

A Pyzchiva hatéanyaga az usztekinumab.
Hogyan kell alkalmazni a Pyzchiva-t?

A Pyzchiva csak receptre kaphatd, és kizardlag azon betegségek diagnosztizalasaban és kezelésében
jartas orvos felligyelete alatt adhato, amelyek esetén a Pyzchiva alkalmazhato.
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Plakkos pikkelysomor és pikkelysomorhoz tarsuld izlleti gyulladas esetén a Pyzchiva-t bér ala adott
injekcioként kell alkalmazni. Az els6 injekcié utan 4 héttel egy Gjabb injekciét kell beadni, amelyet 12
hetente egy-egy injekcio kovet.

Crohn-betegség esetén a kezelést legalabb 1 6ran keresztil vénaba adandd Pyzchiva-influzidval kezdik
megd. Az infUzié beadasa utan nyolc héttel a Pyzchiva-t a bér ald adott injekcioként kell alkalmazni. Ezt
kovetden a kezelés hatdsossagatdl fliggéen 8 vagy 12 hetente egy injekciot kell a bér ala beadni.

A Pyzchiva-injekciot betanitast kovetéen maguk a betegek vagy gondozdik is beadhatjak a bér ala,
amennyiben a kezel6orvos ezt megfelelének itéli.

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

Hogyan fejti ki hatasat a Pyzchiva?

A Pyzchiva hatdanyaga, az usztekinumab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet
ugy alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezetben taladlhato, specifikus célpontot, és ahhoz
k6étédjon. Az usztekinumab az immunrendszerben talalhatd 2 hirvivé molekuldhoz, az interleukin-12-
hoz és az interleukin-23-hoz kétédik. Mindkettd szerepet jatszik a gyulladasban, valamint a
pikkelysomor, a pikkelysémorhoz tarsuld izileti gyulladas és a Crohn-betegség szempontjabdl fontos
egyéb folyamatokban. Ezek mikodésének gatlasaval az usztekinumab csdkkenti az immunrendszer
aktivitasat és a betegség tiineteit.

Milyen elonyei voltak a Pyzchiva alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Pyzchiva-t és a Stelara-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Pyzchiva
hatdanyaga a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitdsa tekintetében rendkivil hasonlé a Stelara
hatéanyagéhoz. A vizsgalatok azt is igazoltak, hogy a Pyzchiva alkalmazésa hasonlé
hatdanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Stelara alkalmazasa.

Ezenfellil egy 503, kdzepesen sulyos vagy sulyos kronikus plakkos pikkelysomorben szenvedd beteg
bevonasaval végzett vizsgalat azt mutatta, hogy a Pyzchiva ugyanolyan hatékony volt a betegség
tiineteinek enyhitésében, mint a Stelara. 12 hetes kezelést kovetéen a PASI pontszamok (a betegség
sulyossaganak és az érintett borterllet kiterjedésének mérészama) a Pyzchiva- és a Stelara-
csoportban egyarant kortilbelil 86%-kal javultak.

Mivel a Pyzchiva hasonlé bioldgiai gyogyszer, az usztekinumab hatdsossagara és biztonsagossagara
vonatkozoan a Stelara-val végzett vizsgalatokat nem szlikséges megismételni a Pyzchiva esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Pyzchiva alkalmazasa?

A Pyzchiva biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatdasai hasonlonak tekintheték a Stelara referencia-gyodgyszer mellékhatasaihoz.

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

A Pyzchiva leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozll tobb mint 5-nél jelentkezhet) a fejfajas és a
nazofaringitisz (az orr és a torok gyulladasa).
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Miért engedélyezték a Pyzchiva forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gyogyszerekre vonatkozé
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Pyzchiva szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitasa
nagy mértékben hasonlit a Stelara-éhoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenfelll a kézepesen
sulyos vagy sulyos krénikus plakkos pikkelysomor esetében végzett vizsgalatok azt igazoltadk, hogy a
Pyzchiva és a Stelara a biztonsagossag és a hatasossag tekintetében egyenértékd.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottdk annak megallapitasahoz, hogy az engedélyezett
javallatokban a Pyzchiva ugyanolyan hatast fejt ki, mint a Stelara. Ezért az Ugynékségnek az volt a
véleménye, hogy a Stelara-hoz hasonldan a Pyzchiva elényei meghaladjak annak azonositott
kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Pyzchiva 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 Pyzchiva alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Pyzchiva alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Pyzchiva-val kapcsolatos egyéb informacio

2024. aprilis 22-én a Pyzchiva az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

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

Az attekintés utolso aktualizalasa: 09-2024.
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