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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Synagis

palivizumab

Ez a dokumentum a Synagis-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel0 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogat6
véleményéhez és a Synagis alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyoégyszer a Synagis?

A Synagis por és olddszer oldatos injekcio készitéséhez. A gyégyszer hatéanyagként palivizumabot
tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Synagis?

A Synagis-t a léguti oriassejtes virus (respiratory syncytial virus, RSV) altal okozott sulyos, kérhazi
ellatast igényld, alsoé léguti (tid6) megbetegedés megelézésére alkalmazzak. A betegség kockazatanak
fokozottan kitett, alabbi gyermekcsoportoknal alkalmazzak:

e legalabb 6t héttel el6bb (a terhesség 35. hetében vagy korabban) sziiletett, hat honaposnal
fiatalabb gyermekeknél;

o két évesnél fiatalabb gyermekeknél, akik a megel6z6 hat hdnapban bronchopulmonalis diszplazia
(rendszerint koraszllott csecseméknél el6forduld tliidészévet-rendellenesség) miatt kezelésre
szorultak;

o két évesnél fiatalabb, sulyos, velesziilletett szivbetegségben szenved6 gyermekeknél.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Synagis-t?

A Synagis-t havonta egy alkalommal adjak, amikor a kdzosségben fennall az RSV fert6zés veszélye: ez
az északi féltekén a novembertdl aprilisig tartd id6szak. Ha lehetséges, az els6 adagot az idény kezdete
el6tt kell beadni. A betegek altalaban 6sszesen 6t, havonta beadott injekciét kapnak a combizomba.

Hogyan fejti ki hatasat a Synagis?

A Synagis hatbéanyaga, a palivizumab, egy monoklonalis antitest. A monoklonalis antitest olyan antitest
(fehérjetipus), amelyet ugy alakitottak ki, hogy egy meghatarozott strukturat (antigént) felismerjen,
és ahhoz kot6djon. A palivizumab Ugy lett kialakitva, hogy egy un. ,faziés fehérje A” proteinhez
kotédjon az RSV felliletén. Amikor a palivizumab ehhez a fehérjéhez kotodik, akkor a virus nem képes
bejutni a szervezet sejtjeibe, foleg a tiidésejtekbe. Ez segit az RSV fert6zés megel6zésében.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Synagis-t?

A Synagis-szal kapcsolatos f6 vizsgalatot 1502, a betegség kockazatanak fokozottan kitett gyermek
bevonasaval végezték el, akiknél a Synagis-t placebéval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak
Ossze egy RSV idényen keresztil. Egy masik, a Synagis-t placebdval 6ésszehasonlité vizsgalatot is
végeztek 1287 velesziiletett szivbetegségben szenved6 gyermekkel. A f6 hatékonysagi mutaté mindkét
vizsgalatban azon gyermekek szama volt, akik RSV fert6zés miatt korhazi kezelésre szorultak. A
Synagis hatdsait az embereknél végzett vizsgalat el6tt kisérleti modelleken tesztelték.

Milyen el6nyei voltak a Synagis alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Synagis a placebénal hatasosabban cstkkentette az RSV-vel kapcsolatos kéorhazi kezelések szamat:
a Synagis-t kap6 gyermekek 5%-a kerllt kérhazba RSV fert6zés miatt a vizsgalat idétartama alatt,
szemben a placebdt kapé gyermekek 11%-aval. Ez 55%-0s csokkenést jelentett. Veleszlletett
szivbetegségben szenved6 gyermekeknél a csokkenés 45%-os volt.

Milyen kockazatokkal jar a Synagis alkalmazasa?

A Synagis leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozil 1-10-nél jelentkezik) a laz és a kiutések. A
Synagis alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

A Synagis nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a palivizumabbal, a
készitmény barmely mas 0sszetevéjével vagy egyéb ,humanizalt” monoklonalis antitestekkel szemben.

Miért engedélyezték a Synagis forgalomba hozatalat?

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

A Synagis-szal kapcsolatos egyéb informacio

1999. augusztus 13-an az Eurdpai Bizottsag a Synagis-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Synagis-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Synagis-szal térténé
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000257/human_med_001070.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000257/human_med_001070.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2013.
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