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Reblozyl (luszpatercept)
A Reblozyl-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Reblozyl és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Reblozyl-t vérszegénység (a vorosvérsejtek alacsony szintje) kezelésére alkalmazzak az alabbi
vérképzOszervi betegségekben szenvedd felndtteknél:

e mielodiszplazids szindrédmak, azaz olyan betegségek csoportja, amelyeknél a csontveld tul kevés
vérsejtet termel. A Reblozyl-t olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél rendszeres vératémlesztésre
van sziikség, és akiknél nagyon alacsony, alacsony vagy kézepes mértékben all fenn annak a
kockdazata, hogy a betegséguk akut mieloid leukémiava (egy vérképzbszervi daganat) alakul;

e béta-thalasszémia, egy genetikai betegség, amelyre az jellemzd, hogy a szervezet nem képes a
béta-globint (azaz a szervezetben az oxigén szallitdsat végz6, a vorosvérsejtekben taldlhatd
fehérje, a hemoglobin egyik alkotéelemét) elegend6 mennyiségben eldallitani.

Mivel az emlitett betegségek ,ritkdnak” mindstilnek, a Reblozyl-t ,ritka betegségek elleni gyégyszerré”
(orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan) statusszal rendelkez6
gyogyszerekrél az Eurdpai Gyogyszertigynokség honlapjan taldlhaté (mielodiszplazias szindrémak:
2014. augusztus 22.; béta-thalasszémia: 2014. julius 29).

A gybgyszer hatéanyaga a luszpatercept.

Hogyan kell alkalmazni a Reblozyl-t?

A Reblozyl csak receptre kaphato. A kezelést a vérképzdszervi betegségek kezelésében jartas orvosnak
kell megkezdenie.

A gyogyszert a felkar, a comb vagy a has bdre ala adott injekcioként alkalmazzak. Az ajanlott adag a
beteg testtomegétdl fiigg, és azt a beteg kezelésre adott valaszanak megfelelden allitjak be. A
gyégyszert haromhetente egyszer kell alkalmazni. Sulyos mellékhatasok jelentkezése esetén, azok
javulasaig a kezelést el kell halasztani.

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

A Reblozyl hatdéanyaga, a luszpatercept, a vorosvérsejtek termelédését szabalyozza. Ezt a Smad2/3
nev( jelatviteli Ut gatlasaval teszi, amely lelassitja a vorosvérsejtek érését és tulmikodik a béta-
thalasszémiaban és a mielodiszplazias szindrdmakban szenved6 betegeknél. A Smad2/3 gatlasaval
novekszik a vorosvérsejtek termelédésének mértéke, és lehetévé valik azok normalis fejlédése.

Milyen el6nyei voltak a Reblozyl alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mielodiszplazias szindromak

Egy f6 vizsgalatban 229, mielodiszplazias szindrémaban szenvedd, rendszeres vératémlesztést igényl6
feln6tt vett részt. A betegek a szokasos kezelés mellett Reblozyl-t vagy placebét (hatéanyag nélkdili
kezelést) kaptak; a Reblozyl-t kapott 153 beteg koziil 58-nak (38%) legalabb 8 héten keresztlil nem
volt sziiksége vératomlesztésre, mig a placebdt kapott betegeknél ez az arany 76-bdl 10 (13%) volt.

Egy masik f6 vizsgalatban, amelyben 363, mielodiszplazids szindrdmaban szenvedd, rendszeres
vératomlesztést igényl6 felnott vett részt, a betegek Reblozyl-t vagy alfa-epoetint (a vérszegénység
kezelésére szolgaldo masik gydgyszer) kaptak: a Reblozyl-lal kezelt betegek 60%-anal (182-bdl 110-
nél) legalabb 12 hétig nem volt szlikség vératomlesztésre, és hemoglobinszintjik legalabb 1,5 g/dl-rel
emelkedett, szemben az alfa-epoetinnel kezelt betegek 35%-aval (181-bdl 63).

Béta-thalasszémia

Egy f6 vizsgalatban 336, béta-thalasszémiaban szenvedd, rendszeres vératémlesztést igényl6 beteg
vett részt. A betegek a szokdsos kezelés mellett vagy Reblozyl-t vagy placebdt kaptak. A Reblozyl-t
kapott 224 beteg kozul 47-nél (21%) csokkent a vératdmlesztések szama legalabb egyharmadaval

(33%), mig a placebot kapott betegeknél ez az arany 112-bdl 5 (4,5%) volt.

Egy masodik f6 vizsgalatban béta-thalasszémiaban szenvedd, rendszeres vératémlesztést nem igényld
betegek vettek részt. A betegek a szokasos kezelés mellett legalabb 48 héten at vagy Reblozyl-t vagy
placebdt kaptak. 12 hét utan a Reblozyl-t kapott 96 betegbdl 74 (77%) esetében ndvekedett a
hemoglobinszint legaldbb 1 g/dl-rel vératdomlesztés sziikségessége nélkil, mig a placebot kapott 49
beteg egyikénél sem tapasztaltak ezt.

Milyen kockazatokkal jar a Reblozyl alkalmazasa?

A Reblozyl alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Mielodiszplazids szindromaban szenved6 betegeknél a Reblozyl leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg
kozul tobb mint 15-nél jelentkezhet) a faradékonysag, a hasmenés, a hanyinger, a gyengeség, a
szédllés, a periféridas 6déma (folyadék-visszatartas miatti duzzanat, kilénésen a boka és a labfej
tertiletén) és a hatfajas. A leggyakoribb stlyos mellékhatasok kézé tartozik a hugyuti fert6zés (a
vizeletelvezetd képletek fertGzése), a nehézlégzés és a hatfajdalom.

A vératomlesztést igényl6 béta-thalasszémiaban szenved6 betegeknél a Reblozyl leggyakoribb
mellékhatasai (100 beteg kozil tobb mint 15-nél jelentkezhet) a fejfajas, valamint a csont- és izileti
fajdalom. A leggyakoribb sllyos mellékhatasok kozé tartoznak a vénakban kialakuld vérrogok miatti
problémak, példaul a mélyvénas trombdzis, a portalis vénas trombdzis (a majat ellatd véndakban
képz&do vérrogok), az iszkémids sztrék (az agyi vérkeringés hirtelen ledllasa a vérellatds zavara miatt)
és a tlidéembdlia (a tidét ellatd vénakban képz6dd vérrogok).
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A rendszeres vératomlesztést nem igényl6 béta-thalasszémidban szenved6 betegeknél a Reblozyl
leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozlil tobb mint 15-nél jelentkezhet) a csontfajdalom, a
hatfajas és az izlleti fajdalom, a fejfajas, valamint az emelkedett (a normal tartomanyon bellil
magasnak mindsiild) és a magas vérnyomas. A leggyakoribb sulyos mellékhatds a traumas torés
(példaul esés vagy baleset altal okozott csonttérés) és a gerincvel6nek az extramedullaris hemopoezis
tomeg (csontveldn kivili vérsejtképz6dés) miatti 6sszenyomaddasa.

Terhesség alatt a Reblozyl nem alkalmazhaté. Fogamzdképes korban 1évé néknek hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt és a Reblozyl utolsé adagjanak beadasat kovetben
legalabb 3 hdnapig. Az extramedullaris hemopoezis tomeg ndvekedésének (csontveldn kivili
vérsejtképzdédés) kontrollaldsa érdekében kezelést igényld betegeknél nem alkalmazhaté a Reblozyl.

Miért engedélyezték a Reblozyl forgalomba hozatalat az EU-ban?

A gyakori vératomlesztéssel jaro kezelés a vas szervezetben vald felhalmozddasahoz vezethet, ami
karosithatja a szerveket. Mielodiszplazias szindromaban vagy béta-thalasszémiaban szenved6
betegeknél a Reblozyl csbkkentheti a vératomlesztés szliikségességét, mikozben mellékhatasai
kezelhetOnek tekinthetdk. A rendszeres vératomlesztést nem igényld béta-thalasszémiaban szenvedo
betegeknél a magasabb hemoglobinszint varhatéan javitja a betegség kimenetelét. Az Eurdpai
Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Reblozyl alkalmazasénak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Reblozyl-t forgalmazd vallalat oktatdcsomaggal fogja ellatni a gydgyszert felird orvosokat, amelyben
elmagyarazza, hogy a gydégyszer artalmas lehet a magzatra, és részletezi a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasahoz szlikséges Iépéseket. A fogamzdképes korban l1év6é nék szamara figyelmeztetd kartyat
biztosit a terhesség elkeriilése érdekében teendd intézkedésekrdl.

A Reblozyl biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A Reblozyl alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Reblozyl alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Reblozyl-lal kapcsolatos egyéb informacio

2020. junius 25-én a Reblozyl az Eurdpai Unié egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Reblozyl-lal kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/reblozyl

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 03-2024.
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