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Saphnelo (anifromumab)
A Saphnelo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Saphnelo és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Saphnelo-t szisztémas lupusz eritematdzusban (SLE) szenvedd felnétteknél alkalmazzak kiegészitd
kezelésként. Ezen betegség esetén az immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere)
megtamadja a normalis sejteket és szdveteket, ami gyulladast és szervkarosodast okoz.

A Saphnelo-t olyan betegeknél alkalmazzak, akik sajat sejtjeik elleni antitestekkel rendelkeznek
(autoantitestek), és akiknek a betegsége a standard kezelés ellenére tovabbra is kézepesen sulyos
vagy sulyos.

A Saphnelo hatéanyaga az anifromumab.

Hogyan kell alkalmazni a Saphnelo-t?

A Saphnelo csak receptre kaphato, és a kezelést az SLE kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvosnak kell megkezdenie és feltigyelnie.

A Saphnelo-t vénas infaizié formajaban adjak be. Az ajanlott adag 300 mg, amelyet négyhetente, 30
perc alatt kell beadni. Az orvos megszakithatja vagy leallithatja a kezelést, ha a betegnél az infaziéval
osszefliggésben reakciok jelentkeznek. Azok a betegek, akiknél korabban ilyen reakciodk jelentkeztek,
megel6z6 kezelésben részestilhetnek a kezelés elGtt.

A Saphnelo alkalmazéasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve

kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Saphnelo?

Az SLE-ben az I-es tipusu interferon (IFN) nev(i fehérje szerepet jatszik abban, hogy az
immunrendszer megtamadja a normal sejteket és szoveteket. Az I-es tipusu IFN Ggy hat, hogy az I-es
tipusa IFN receptornak nevezett fehérjéhez kotodik.

A Saphnelo hatéanyaga, az anifromumab egy monoklonalis antitest (egy méasik fehérjetipus), amelyet
Ggy alakitottak ki, hogy kot6djon ehhez a receptorhoz, ezéaltal megakadalyozza az I-es tipust IFN
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receptorhoz kot6dését. Ez gatolja az 1-es tipust IFN hatasat, és csokkenti az SLE esetén fellép6
gyulladast és szervkarosodast.

Milyen elonyei voltak a Saphnelo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalatban a BICLA néven ismert standard index alkalmazasaval megallapitottak, hogy a

300 mg Saphnelo a standard kezelés kiegészitéseként hatékonyabb volt az SLE-betegség aktivitasanak
csOkkentésében, mint a placebo (hatéanyag nélkili kezelés). A vizsgalatokban 6sszesen 822,
kozepesen sllyos vagy sulyos autoantitest-pozitiv SLE-ben szenvedd, Saphnelo-val egy évig kezelt
felnétt vett részt.

Az elsé vizsgalatban a Saphnelo-val kezelt betegek 43%-anal csokkent a betegség aktivitasa, szemben
a placebdval kezelt betegek 34%-aval. A masodik vizsgalatban a Saphnelo-val kezelt betegek 48%-
anal csokkent a betegség aktivitasa, szemben a placeboval kezeltek 32%-aval.

Milyen kock&azatokkal jar a Saphnelo alkalmazasa?

A Saphnelo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a felsd Iéguti
(orr- és torok) fertdzés és a bronchitisz (a tid6 Iégutjainak gyulladasa).

A leggyakoribb sulyos mellékhatas (100 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a herpesz zoszter
(6vsomor).

A Saphnelo alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett dsszes mellékhatéas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Saphnelo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriugynokség megallapitotta, hogy a Saphnelo kiegészitd kezelésként alkalmazva az
SLE-ben szenved(6 betegeknél — akiknél jelentds az Gj terapiakra iranyulo kielégitetlen igény —
mérsékelt, de Klinikailag jelentés mértékben csokkenti a betegség aktivitasat. Mivel a gyogyszer
biztonsagossaga elfogadhatonak tekinthetd, az Ugynokség megallapitotta, hogy a Saphnelo
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhet®.

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

A Saphnelo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriiltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatéban.

A Saphnelo alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6 informaciokat — hasonl6an minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A gyégyszer alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Saphnelo-val kapcsolatos egyéb informacio

A gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/saphnelo.
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