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Redemplo (plozasiran)
A Redemplo-ra vonatkozé kdzérthetd attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a Redemplo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Redemplo egy alacsony zsirtartalmu étrenddel egylitt alkalmazott gydgyszer, amelyet a
triglicerideknek nevezett zsirok vérszintjének csdokkentésére alkalmaznak familiaris kilomikronémia
szindrédmaban (FCS) szenvedo feln6tteknél. Ez az 6rokletes allapot magas trigliceridszintet eredményez
a vérben, amely a szervezet kil6nb6z6 részeiben halmozodik fel, és olyan tlinetekhez vezet, mint a
hasi fajdalom, a bér alatti zsirlerakddas és a hasnyalmirigy-gyulladas.

Mivel az FCS ,ritkanak” mingsul, ezért a Redemplo-t 2021. julius 19-én ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gyogyszerekrdl az EMA honlapjan taldlhaté.

A Redemplo hatéanyaga a plozasiran.
Hogyan kell alkalmazni a Redemplo-t?

A Redemplo csak receptre kaphatd; a kezelést az FCS-ben szenved6 betegek kezelésében
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Redemplo oldatos injekcié formajaban, eloretoltott fecskenddkben kaphatd. Haromhavonta egyszer
kell beadni a hasba, a comb ellils6 részébe vagy a felkar hatsd részébe a bér ala. A betegek vagy
gondozoik betanitast kovetéen maguk is beadhatjdk a Redemplo-t.

A Redemplo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve

kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Redemplo?

A Redemplo hatdéanyaga, a plozasiran egy kis interferalé RNS (siRNS), egy laboratériumban eldallitott
roévid genetikai anyag, amely a zsirok lebomlasat lassité fehérjéhez, az APOC3-hoz kotddik, és gatolja
annak termel6dését. E fehérje elballitasanak gatlasaval a gydgyszer csokkenti a vérben talalhatd
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trigliceridek szintjét, és ennek kovetkeztében a szervezetben a zsir felhalmozddasat, ami varhatodan
csokkenti a hasnyalmirigy-gyulladas kockazatat.

Milyen elonyei voltak a Redemplo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 75, FCS-ben szenvedd felndtt részvételével végzett f6 vizsgalatban a Redemplo hatasosnak
bizonyult a vér trigliceridszintjének csokkentésében. A vizsgélatban részt vevs valamennyi beteg a
Redemplo-val vagy placebdval (hatdéanyag nélkili kezelés) végzett kezelés mellett ellen6rzott diétat
kovetett; 50 beteg kapott Redemplo-t és 25 placebét.

10 hénapos kezelést kbvetéen a Redemplo-val kezelt betegeknél a trigliceridek vérszintjének median
csokkenése kortlbelll 80% volt (ami azt jelenti, hogy a betegek felében legaldbb 80%-0s, a betegek
felében pedig kevesebb mint 80%-0s csokkenés volt tapasztalhatd), szemben a placeboval kezelt
betegeknél tapasztalt 17%-kal. Ez a hatas, amelyet mind a genetikailag igazolt FCS-nél, mind pedig a
jelek és tlinetek klinikai diagnoézisaval megerositett FCS-nél megfigyeltek, a vizsgalat egyéves
id6tartama alatt és legalabb 18 hénapig fennmaradt. A vizsgalat azt is kimutatta, hogy a Redemplo-val
kezelt betegeknél jelentésen kevesebb volt az akut hasnyalmirigy-gyulladas, mint a placebdval kezelt
betegeknél (2 akut hasnyalmirigy-gyulladas esemény 2 Redemplo-val kezelt betegnél fordult el6,
szemben a placebdval kezelt 5 betegnél bekodvetkezett 7 eseménnyel).

A Redemplo-val végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékeld jelentésében talalhatd.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Redemplo alkalmazasa?

A Redemplo alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

A Redemplo leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg koéziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hiperglikémia
(magas vércukorszint). Az egyéb gyakori mellékhatasok (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet)
kozé tartozik a fejfajas, a hanyinger és az injekcié beadasanak helyén fellép6 reakciok.

Miért engedélyezték a Redemplo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Kimutattak, hogy a Redemplo jelentésen csokkenti a trigliceridek vérszintjét, és ugy tlnik, hogy
csOkkenti az akut hasnyalmirigy-gyulladas kockazatat FCS-ben szenvedé feln6tteknél. A Redemplo
nem igényli a betegség genetikai megerdsitését, igy kezelési lehet6séget biztosit tobb, FCS-ben
szenvedoé feln6tt szamara, kielégitetlen gydgyszerigényt kielégitve ezeknél a betegeknél. A gydgyszert
altalaban jol toleraltak, elfogadhatd biztonsagossagi profillal rendelkezik.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Redemplo alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

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

A Redemplo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Redemplo-val kapcsolatban tovabbi informacio, a betegtajékoztatot és az értékel6 jelentést is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhatd:: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/redemplo.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 06-2026.
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