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Ez a dokumentum a Scenesse-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati dtmutaténak a Scenesse
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben a Scenesse alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Scenesse és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Scenesse az eritropoetikus protoporfiridAban (EPP) — egy ritka betegségben, amely fényérzékenységet
okoz — szenvedd betegek kezelésére alkalmazott implantatum.

Az EPP-ben szenvedd betegeknél a fény az expoziciénak kitett borfeliilet fajdalmat és duzzanatat
idézheti el6, ami megakadalyozza a betegeket abban, hogy a szabadban, vagy erds fényben tolthessék
az id6t. A Scenesse ezen tinetek megeldzésének vagy csokkentésének elésegitésére szolgal annak
érdekében, hogy ezek a betegek normalisabb életet élhessenek.

Mivel az EPP-ben szenved6 betegek szama alacsony, a betegség ,ritkanak” mindsil, ezért a Scenesse-t
2008. méjus 8-an ,ritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették.

A Scenesse hatéanyaga az afamelanotid.

Hogyan kell alkalmazni a Scenesse-t?

A Scenesse-t csak az EPP kezelésére elismert kézpontokban dolgozé szakorvosok irhatjak fel, és csak
megfeleléen képzett orvosok alkalmazhatjak.
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Kéthavonta egy Scenesse implantatumot kell a beteg bére ala fecskendezni a nagy napfény-kitettség
id6szaka elGtt és alatt, példaul tavasztdl 6szig. Az implantatumok évenkénti szama attol fligg, hogy
mennyi napfény elleni védelem szilkséges. Evente harom implantatum javasolt; a maximalis szam a
négy. A betegeknél az egyes implantatumok befecskendezését kdvetéen 30 percig figyelni kell az
allergias reakciok megjelenését.

A Scenesse alkalmazasara vonatkozo6 tovabbi informacio a (szintén az EPAR részét képezl) alkalmazasi
elGirasban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Scenesse”?

A Scenesse hatéanyaga, az afamelanotid hasonlit a szervezetben talalhatd, alfa-melanocita-stimulalé
hormon néven ismert hormonra, amely serkenti a barna-fekete festékanyag termel6dését a bérben. Ez
az eumelanin néven ismert festékanyag a napfénnyel tértén6 expozicié soran képzddik, a fény sejtekbe
torténd behatolasanak megakadalyozasara.

Az EPP-ben szenvedd betegekre jellemzd a protoporfirin IX nevl anyag magas szintje a szervezetben.
A protoporfirin IX fototoxikus, és fénnyel torténd expozicid esetén az ennél a betegségnél tapasztalt,
fajdalmas reakcidokhoz vezet. Az eumelanin bérben térténé termeldédésének serkentése altal a Scenesse
csOkkenti a fény behatoldsat a boron keresztll, és igy segit megeldzni a fajdalmas reakciokat.

Milyen elonyei voltak a Scenesse alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy vizsgalat soran kimutattak, hogy a Scenesse noveli azt az id6mennyiséget, amit a betegek a
napfényen tolthetnek. A vizsgalat soran, amelyben 93, EPP-ben szenvedl beteg vett részt, a betegeket
vagy Scenesse-szel, vagy placebdéval (hatéanyag nélkili kezeléssel) kezelték hat hdnapon keresztil. A
délel6tt 10 és délutan 6 dra kozotti, napfénnyel vald expoziciordl készult napi feljegyzések azt
mutattak, hogy a Scenesse-szel kezelt betegek atlagosan 116 orat téltottek kdzvetlen napfényen
anélkil, hogy a hathdnapos idészak alatt fajdalmat tapasztaltak volna, mig a placebdval kezelt
betegeknél ez az idémennyiség csak 61 6ra volt.

Milyen kockazatokkal jar a Scenesse alkalmazasa®?

A Scenesse-szel végzett vizsgalatok soran tapasztalt leggyakoribb mellékhatasok a hanyinger, a
fejfajas, valamint a belltetés helyén jelentkez6 reakciok (pl. elszinez6dés, fajdalom és kivorosodés).
Ezek 5 beteg kozul korulbelll 1-et érintettek, és altaldban enyhe fokuak voltak.

A Scenesse nem alkalmazhaté csékkent maj- vagy vesefunkcidju betegek esetében. A Scenesse
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Scenesse forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Scenesse alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat. A CHMP megallapitotta, hogy a Scenesse noveli
annak az idének a mennyiségét, amit a betegek kdzvetlen napfényen télthetnek anélkil, hogy
fajdalmat tapasztalnanak. Bar a napon toltétt tovabbi idGtartam kicsi volt, a bizottsag figyelembe vette
az életminGség terén torténd lehetséges javulast, az EPP-ben szenved6 betegek kielégitetlen
gyogyszerigényét, valamint a gyogyszerrel végzett rovid tavl kezelés soran tapasztalt enyhe
mellékhatasokat annak eldéntéséhez, hogy javasolja-e a Scenesse EU-ban val6 alkalmazasanak
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jovahagyéasat. A bizottsdg egyes betegeket, valamint szakértdket is megkérdezett a Scenesse-szel
kapcsolatban szerzett tapasztalataikrol.

A Scenesse forgalomba hozatalat ,kivételes kdriilmények” kozott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy —

részben a betegség alacsony el6forduldsi ardnya miatt — nem lehetett teljes kor(i informaciot gy(ijteni a
Scenesse elényeir6l. Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség évente felllvizsgal minden Ujonnan hozzaférhetd
informaciot, és szilkség esetén aktualizélja ezt az 6sszefoglalot.

Milyen informaciok varhatdk még a Scenesse-szel kapcsolatban?

Mivel a Scenesse forgalomba hozatalat kivételes kdrtilmények kdzétt engedélyezték, a Scenesse-t
forgalmazo vallalat hosszabb tava adatokat fog benyuGjtani a gydgyszer elényeirdl és
biztonsagossagardl, egy EU-s betegnyilvantartas révén a gyogyszert szedé betegekrdl.

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

A Scenesse lehetl legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositadsa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Scenesse-re vonatkozd alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Ezenfellll a Scenesse-t forgalmazé vallalat biztositani fogja, hogy az orvosok oktatéanyagot, valamint
megfeleld képzést kapjanak a gydgyszer alkalmazasarol. Az orvosok az EU-s nyilvantartasrol is
tajékoztatast fognak kapni.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhatoé.

A Scenesse-szel kapcsolatos egyéb informacio

2014. december 22-én az Eurdpai Bizottsag a Scenesse-re vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Scenesse-re vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Scenesse-szel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy

gyogyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Scenesse-re vonatkozd véleményének
osszefoglaloja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002548/WC500176263.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002548/human_med_001826.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000398.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000398.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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