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

Milyen tipusi gyodgyszer a Reblozyl és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Reblozyl-t vérszegénység (alacsony vorosvérsejtszam) kezelésére alkalmazzak az alabbi
vérbetegségekben szenvedos felnbtteknél:

e Mielodiszplazias szindromak, azaz olyan elvaltozasok csoportja, amelyek esetében a csontveld tul
kevés vérsejtet termel. A Reblozyl-t olyan felnétteknél alkalmazzak, akiknél rendszeres
vératomlesztésre van szikség, és akiknél nagyon alacsony vagy kézepes mértékben all fenn annak
a kockazata, hogy a betegségiik akut mieloid leukémiava (egy vérképzbszervi daganat) alakul vagy
elhaldloznak. Olyan betegeknél alkalmazzak, akik nem alkalmasak egy masik gyogyszerrel, az
eritropoetinnel végzett kezelésre, vagy akiknél az hatastalan.

e Béta-thalasszémia, egy genetikai betegség, amelyre az jellemzd, hogy a szervezet nem képes a
béta-globint (azaz a szervezetben az oxigén szallitasat végz6, a vorosvérsejtekben talalhatd
fehérje, a hemoglobin egyik alkotéelemét) elegendd mennyiségben elballitani.

Mivel az emlitett betegségek ,ritkdnak” minGstilnek, a Reblozyl-t ,ritka betegségek elleni gydgyszerré”
(orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni (orphan) statusszal rendelkezd
gyogyszerekrdl az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség honlapjan taldlhaté (mielodiszplazids szindromak:
2014. augusztus 22.; béta-thalasszémia: 2014. julius 29).

A gyodgyszer hatdanyaga a luszpatercept.

Hogyan kell alkalmazni a Reblozyl-t?

A gyodgyszer bor ald adandd injekcioként, csak receptre kaphatd. A kezelést a vérbetegségek
kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie.

Az injekcidt a felkar, a comb vagy a hasfal bére ala kell beadni. Az ajanlott adag a beteg testtomegétol
fligg, és azt a beteg kezelésre adott valaszanak megfelelGen allitjdk be. A gydgyszert haromhetente
egyszer kell alkalmazni. Sulyos mellékhatasok jelentkezése esetén, azok javulasaig a kezelést el kell
halasztani.
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A Reblozyl alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Reblozyl?

A Reblozyl hatéanyaga, a luszpatercept, a vorosvérsejtek érését (maturacid) szabalyozza. Ezt a
Smad2/3 nevd jelatviteli Ut gatldsaval teszi, amely lelassitja a vorosvérsejtek érését és tulmikodik a
béta-thalasszémiaban és a mielodiszplazids szindrémakban szenvedd betegeknél. A Smad2/3
gatlasaval novekszik a vorosvérsejtek termel6désének mértéke, és lehetdvé valik azok normalis
fejlédése.

Milyen elényei voltak a Reblozyl alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mielodiszplazias szindromak

A f6 vizsgalatot 229, mielodiszplazias szindrdmaban szenveds, rendszeres vératémlesztést igénylo
feln6tt bevonasaval végezték. A betegek a szokdasos ellatas mellett vagy Reblozyl-t vagy placebdt
(hatéanyag nélkiili kezelést) kaptak. A Reblozyl-t kapott 153 beteg koztlil 58-nak (38%) legalabb 8
héten keresztlil nem volt szliksége vératomlesztésre, mig a placebdt kapott betegeknél ez az arany 76-
bdl 10 (13%) volt.

Béta-thalasszémia

A f6 vizsgalatban 336, béta-thalasszémiaban szenvedd, rendszeres vératémlesztést igényl6 beteg vett
részt. A betegek a szokasos ellatds mellett vagy Reblozyl-t vagy placebdt kaptak. A Reblozyl-t kapott
224 beteg kozlil 48-ndl (21%) csokkent a vératomlesztés sziikségessége legaldbb egyharmadaval
(33%), mig a placebdt kapott betegeknél ez az arany 112-bdl 5 (4,5%) volt.

Egy masodik f6 vizsgalatban béta-thalasszémiaban szenveds, rendszeres vératémlesztést nem igényl6
betegek vettek részt. A betegek a szokasos kezelés mellett legaldbb 48 héten at vagy Reblozyl-t vagy
placebot kaptak. 12 hét utédn a Reblozyl-t kapott 96 betegbdl 74 (77%) esetében névekedett a
hemoglobinszint legalabb 1 g/dl-rel a kévetkezd 12 hét soran vératomlesztés szlikségessége nélkdl,
mig a placebdt kapott 49 beteg egyikénél sem tapasztaltak ezt.

Milyen kockazatokkal jar a Reblozyl alkalmazasa?

Mielodiszplazids szindrdmaban szenved6 betegeknél a Reblozyl leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg
kézul tobb mint 15-nél jelentkezhet) a faradékonysag, a hasmenés, a gyengeség, a hanyinger, a
szédllés, a hatfajas és a fejfajas. A leggyakoribb sulyos mellékhatasok (100 beteg kézil tébb mint 2-
nél jelentkezik) kozé tartozik az ajulds, a faradékonysag, a magas vérnyomas, a gyengeség, a hagyuti
fert6zés és a hatfajas.

A vératomlesztést igényld béta-thalasszémiaban szenved6 betegeknél a Reblozyl leggyakoribb
mellékhatasai (100 beteg kozul tébb mint 15-nél jelentkezhet) a fejfajas, valamint a csont- és izlleti
fajdalom. A leggyakoribb sulyos mellékhatasok a hiperurikémia (a higysav magas vérszintje), a
sztrok, a vénakban kialakuld vérrégok miatti problémak, mint példaul a mélyvénas trombdzis, a
portalis vénas trombdzis (a majat ellatd vénakban képzddd vérrégok) és a tiidéembodlia (a tudét ellatod
vénakban képz6d6 vérrogok).

A rendszeres vératomlesztést nem igényl6 béta-thalasszémidban szenved6 betegeknél a Reblozyl
leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozul tobb mint 15-nél jelentkezhet) a fejfajas, a
csontfajdalom, a hatfajas és az izlileti fajdalom, valamint az emelkedett és a magas vérnyomas. A
leggyakoribb sulyos mellékhatas a traumas torés (példaul esés vagy baleset altal okozott csonttorés).
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Terhesség alatt a Reblozyl nem alkalmazhaté. Fogamzoképes korban Iév6 néknek hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt és legalabb 3 hdnapig az utolsé adag beadasat
kovetéen. Az extramedullaris hematopoietikus tomeg ndovekedésének (csontveldn kiviili
vérsejtképz6dés) kontrolldlasa érdekében kezelést igényl6 betegeknél nem alkalmazhaté a Reblozyl. A
Reblozyl alkalmazésaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Reblozyl forgalomba hozatalat az EU-ban?

A gyakori vératomlesztéssel jard kezelés a vas szervezetben valé felhalmozdédasahoz vezethet, ami
karosithatja a szerveket. A Reblozyl cs6kkenti a vératomlesztés szlikségességét mielodiszplazias
szindromak és béta-thalasszémia esetén, mikézben mellékhatasai kezelhetének tekinthetbk. A
rendszeres vératomlesztést nem igényld béta-thalasszémiaban szenvedd betegeknél a magasabb
hemoglobinszint varhatodan javitja a betegség kimenetelét. Az Eurdpai Gydgyszerligyndkség
megallapitotta, hogy a Reblozyl alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Reblozyl-t forgalmazo vallalat oktatécsomaggal fogja ellatni a gydgyszert feliré orvosokat, amelyben
elmagyarazza, hogy a gyogyszer artalmas lehet a magzatra, és részletezi a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasahoz szlikséges |épéseket. A fogamzdképes korban Iévé nok szamara figyelmeztet6 kartyat
biztosit a terhesség elkeriilése érdekében teendd biztonsagi intézkedésekrdl.

A Reblozyl biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Reblozyl alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informéacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Reblozyl alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Reblozyl-lal kapcsolatos egyéb informacio

2020. junius 25-én a Reblozyl az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

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

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 03-2023.
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