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Qoyvolma (usztekinumab) o
A Qoyvolma-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valo en%“éélyezésének

indoklasa
ij
S

Milyen tipusi gyogyszer a Qoyvolma és milyen Qel@gségek esetén
alkalmazhaté? N\
&

A Qoyvolma-t az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak: /b

EMEA/H/C/006649

e Kozepesen sulyos és sulyos plakkos pikkelysomor (a t@ n voros, pikkelyesen hamlo foltokat okozo
betegség). Olyan feln6tteknél és 6 év feletti gyermk@knél alkalmazzak, akiknek betegsége a
pikkelysémoér mas szisztémas (az egész szerveza@ hato), példaul ciklosporinnal, metotrexattal
vagy PUVA-val (pszoralén ultraibolya-A) végz Qezelésére nem javul, vagy ilyen kezelés nem
alkalmazhaté naluk. A PUVA egy olyan keze@pus, amelynek soran a betegnek az ultraibolya
fénnyel végzett besugarzas el6tt egy pszo\ &n nevl gydgyszert adnak.

e  Pikkelysomo6rhoz tarsuld aktiv izlleti adas (aktiv artritisz pszoriatika) olyan feln6tteknél,
akiknek a betegsége nem javul megfeleloen a betegségmodositd antireumatikus szerekkel
(DMARD) végzett egyéb kezelése& . A Qoyvolma alkalmazhaté 6nmagéban vagy metotrexattal
(egy DMARD) kombinacidban.

e Kozepesen vagy sulyosan & Crohn-betegség (bélgyulladast okoz6 betegség) olyan, legalabb
40 kg testtomegu felnét €l és gyermekeknél, akiknek allapota mas kezelésekkel nem javult
kell6 mértékben, vag/Y/\Sla nem kaphatnak ilyen kezeléseket.

e Ko6zepesen és stll\ycﬁg aktiv kolitisz ulcerdza (a vastagbél fekélyt és vérzést okozé gyulladasa)
olyan felnétte ’,Qékiknek a betegsége nem javul megfeleléen a kolitisz ulcerdza egyéb
kezeléseire, v akik nem részesllhetnek ilyen kezelésekben.
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A Qoyvolma sztekinumab nev( hatdanyagot tartalmazoé bioldgiai gydgyszer. Hasonld bioldgiai
gyogyszer, @ azt jelenti, hogy a Qoyvolma nagy mértékben hasonlé egy, az Eurdpai Uniéban (EU)
mar enge@ezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A Qoyvolma referencia-
gyogys a Stelara. A hasonld bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt
talalifatok.
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Hogyan kell alkalmazni a Qoyvolma-t?

A Qoyvolma csak receptre kaphatd, és kizardlag azon betegségek diagnosztizalasaban és kezelésében
tapasztalt orvos felligyelete mellett adhatd, amelyek esetén a Qoyvolma alkalmazhato.

A Qoyvolma-t vénaba adott infuzid vagy bor ald adott injekcid formajaban, eldretoltott fecskeqd@
alkalmazzak. $

Plakkos pikkelysomor és pikkelysémorhoz tarsuld izlleti gyulladas esetén a Qoyvolma-t b()’lC;X{adott
injekcidként kell alkalmazni. Az els6 injekciot 4 héttel kés6bb Gjabb injekcid koveti. Ezt kiwetben 12
hetente egy injekciét kell beadni.

,

Crohn-betegség és kolitisz ulcerdza esetén a kezelést legaldbb 1 6ran at tartd vén%inﬁjziéval kell
kezdeni. Nyolc héttel az els6 inflzié utan a Qoyvolma-t bér ald adott injekcidké almazzak. Ezt
kovetben a kezelés hatasossagatol fliggben 8 vagy 12 hetente egy QoyvoIn:a‘@ kciét kell bér ala

adni.
Q

A Qoyvolma-injekciét betanitast kovetéen maguk a betegek vagy gondo@ is beadhatjak,
amennyiben az orvos ezt megfelelének itéli. Q/

A Qoyvolma alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért oQassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. ’O

>
Hogyan fejti ki hatasat a Qoyvolma? O’\/

A Qoyvolma hatdanyaga, az usztekinumab egy monokl?)%”s antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet
ugy alakitottak ki, hogy felismerjen a szervezetbe specifikus célpontot, és ahhoz kotédjon. Az
usztekinumab az immunrendszerben talalhaté 2 vO molekuladhoz, az interleukin-12-ho6z és az
interleukin-23-hoz kotodik. Mindkettd szerepet4atszik a gyulladasban, valamint a pikkelysomor, a
pikkelysémorhoz tarsulé izlleti gyulladas, a@o n-betegség és a kolitisz ulceréza szempontjabdl fontos
egyéb folyamatokban. Az usztekinumab azaltal, hogy koétédik hozzajuk és gatolja aktivitasukat,
csokkenti az immunrendszer aktivitasa betegség tiineteit.

Milyen el6nyei voltak a quvolma alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Qoyvolma-t és a Stelara-t bs‘thasonll'té laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Qoyvolma
hatéanyaga a szerkezete, ti saga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkivil hasonld a Stelara
hatéanyagdhoz. A vizsgal azt is bizonyitottak, hogy a Qoyvolma alkalmazéasa hasonlé hatéanyag-
szinteket eredménye‘z rvezetben, mint a Stelara alkalmazasa.

Emellett egy 509, k¢ esen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysémorben szenved6 beteg bevonasaval
végzett vizsgalat 'Qt mutatta, hogy a Qoyvolma ugyanolyan hatékony a betegség tlineteinek
javitdsaban, mi Stelara. 12 hetes kezelést kévetden a betegek tlineti pontszdmai mindkét
gyogyszer e&@ben hasonldan javultak.

Mivel a@lma hasonld bioldgiai gyogyszer, az usztekinumab hatasossagara vonatkozodan a Stelara-
val vég& vizsgalatokat a Qoyvolma esetében nem sziikséges megismételni.
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N?yen kockazatokkal jar a Qoyvolma alkalmazasa?

A Qoyvolma biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyégyszer
mellékhatdsai hasonldnak tekintheték a Stelara mellékhatasaihoz.
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A Qoyvolma alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az usztekinumab leggyakoribb mellékhatdsai (20 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas
és a nazofaringitisz (az orr és a torok gyulladasa). Az usztekinumab alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett legsulyosabb mellékhatdsok kozé tartozik a sulyos tulérzékenység (allergias reakcié)“ Q

A Qoyvolma nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél a kezelGorvos altal jelentésnek itél(,\;\?tl’v
fert6zés all fenn. Q

Miért engedélyezték a Qoyvolma forgalomba hozatalat az EU- Q’,

Az Eurdpai Gydégyszeriigyndokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gyogys @ekre vonatkozo
eurodpai unios kovetelményeknek megfeleléen a Qoyvolma szerkezete, tisztasad bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkivil hasonld a Stelara-hoz, és ugyanugy oszlik el a szerv en. Ezenfelll egy
plakkos pikkelysomorre vonatkozdan végzett vizsgalat azt igazolta, hogy &volma ugyanolyan
biztonsagos és hatékony, mint a Stelara ebben a betegségben.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottdk annak megallapitasahoz, @gy az engedélyezett
alkalmazasokban a Qoyvolma ugyanolyan hatast fejt ki, mint a Sfara. Ezért az Ugynékségnek az volt
a véleménye, hogy a Stelara-hoz hasonléan a Qoyvolma alkal %sénak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban en&i%fyezheté.

Milyen intézkedések vannak folyamatbaxf)oyvolma biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa C%J bol?

betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban. AN
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A Qoyvolma alkalmazasaval kapcsolatbag erll6 informacidkat - hasonldéan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyele @ kisérik. A Qoyvolma alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett feltételezett meIIékhatéso;aitagondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas

A Qoyvolma biztonsagos és hatékony alkalmage;dekében az egészségligyi szakemberek és a

érdekében a sziikséges intézkedé t meghozzak.
\

A Qoyvolma-val kapc&?étos egyéb informacio

\

2025. junius 2-an a Qoy@‘na az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott. ‘QJ%

A Qoyvolma—valrg&latban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/ icines/human/EPAR/goyvolma.
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Az attekinté Is6 aktualizaldsa: 10-2025.
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