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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Ruconest
alfa-konesztat

Ez a dokumentum a Ruconest-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Ruconest alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Ruconest és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Ruconest felnétteknél és serdiil6knél az 6rokletes angioddéma rohamainak kezelésére alkalmazott
gyogyszer. Az angioédémas betegeknél a szervezet barmely pontjan, példaul az arcon, a végtagokon
vagy a belek kornyékén jelentkezhetnek rohamszer(ien duzzanatok, amelyek kellemetlen érzéseket és
fajdalmat okoznak. A Ruconest-et a ,,C1-észteraz-inhibitornak” nevezett fehérje természetesen
alacsony szintjével 6sszefliggé orokletes angioddémaban szenvedd betegeknél alkalmazzak.

A Ruconest hatéanyagként alfa-konesztatot tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Ruconest-et?

A Ruconest csak receptre kaphatd, és a kezelést az drokletes angioddéma diagnosztizalasaban és
kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvos felligyelete alatt kell megkezdeni.

A Ruconest oldatos injekcio készitésére alkalmas por formajaban kaphato (oldoszerrel vagy anélkil).
Lassu, kortlbelll 6t percig tarté injekciéban kell vénaba beadni. Az adag a beteg testtomegétdl fligg.
Egy roham kezelésére rendszerint elég egy injekcio, de egy masodik injekcié is beadhatd, ha a beteg
allapota az els6é utan nem javul elegend6 mértékben. A beteg 24 éran bellil nem kaphat ketténél tébb
injekciét. A betegek megfelel6 betanitast kovetéen maguknak is beadhatjak a gyogyszert. Ebben az
esetben az olddszert is tartalmazoé port kell alkalmazni.
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Hogyan fejti ki hatasat a Ruconest?

A Cl-észteraz-inhibitor nevl fehérje a ,komplementrendszer” és a ,kontaktrendszer” szabalyozasahoz
szlikséges; ezek a vérben talalhato olyan fehérjecsoportok, amelyek leklizdik a fert6zéseket és
gyulladast okoznak. Azoknal a betegeknél, akiknél e fehérje szintje alacsony, az emlitett két rendszer
tulzott aktivitast mutat, ami az angioddéma tiineteihez vezet. A Ruconest hatéanyaga, az alfa-
konesztat a C1-észteraz-inhibitor masa, és a természetes emberi fehérjével megegyezé maodon
m(ikodik. Ha egy angio6démas roham alkalmaval beadjak, az alfa-konesztat ledllitja ezt a tulzott
aktivitast, segitve a beteg tiineteinek enyhiilését.

Milyen elényei voltak a Ruconest alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Ruconest-et két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, 6¢sszesen 70 olyan felndtt és serdlil6 részvételével,
akiknél a C1-észteraz-inhibitor fehérje alacsony szintjére visszavezethetd, 6rokletes angioddéma allt
fenn. A rohamok alkalmaval a betegek Ruconest-et vagy placebét (hatéanyag nélkili kezelést) kaptak.
A f6 hatékonysagi mutatd a tlinetek javulasanak kezdetéig eltelt id6 volt. A javulast ugy mérték, hogy
a betegek egy 0-t6l 100-ig terjed6 skalan értékelték a tinetek sulyossagat.

A Ruconest a placebénal hatasosabban enyhitette az angio6démas rohamot tapasztalé betegek
tineteit. Az 50 egység/kg és 100 egység/kg adag Ruconest-tel kezelt betegeknél egy, illetve két é6ra
elteltével jelentkezett javulas. A placebdéval kezelt betegeknél az egyik vizsgalatban négy 6ra, a masik
vizsgalatban pedig nyolc 6éra mulva kezdett javulas mutatkozni.

Milyen kockazatokkal jar a Ruconest alkalmazasa?

A Ruconest leggyakoribb mellékhatasa (100 beteg kozul 1-10-nél jelentkezik) a fejfajas. A Ruconest
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhato.

A Ruconest nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik nyulakra ismerten vagy gyanithatéan allergiasak.
A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Ruconest forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Ruconest alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

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

A Ruconest-et forgalmazoé vallalat gondoskodni fog arrél, hogy a Ruconest-et varhatéan felird
egészséglgyi szakemberek oktatécsomagot kapjanak, amely a gydgyszer helyes alkalmazasara
vonatkozé informéacidkat, valamint az allergia kockazataval kapcsolatos figyelmeztetéseket tartalmaz.
A véllalat a gydégyszert felirokat a betegeiknek sz6l6 figyelmeztet6 kartyaval is ellatja.

A Ruconest biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.
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A Ruconest-tel kapcsolatos egyéb informacio

2010. oktéber 28-an az Eurdpai Bizottsag a Ruconest-re vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Ruconest-re vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Ruconest-tel torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezl) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglalé utolsé aktualizalasa: 01-2017.
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