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Tegsedi (inoterszen)
A Tegsedi nevl gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Tegsedi és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Tegsedi-t az orokletes transztiretin amiloidozis (hATTR) altal okozott idegkarosodas kezelésére
alkalmazzak. Ennél a betegségnél amiloidoknak nevezett fehérjék halmozédnak fel a test kilonféle
szbveteiben, tébbek kozott az idegek kordl is.

A Tegsedi-t feln6tt betegeknél, az idegkarosodas els6 két stddiumaban alkalmazzak (az 1. stadiumban
a beteg képes segitség nélkil jarni, a 2. stadiumban a beteg még tud jarni, de ehhez segitségre van
szlksége).

Mivel a hATTR ,ritkdnak” mindsll, ezért a Tegsedi-t 2014. marcius 26-an ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gyogyszerekrdl itt taldlhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation.

Hogyan kell alkalmazni a Tegsedi-t?

A Tegsedi csak receptre kaphatd, és a kezelést a hATTR-ben szenved0 betegek kezelésében
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A gydgyszer bor ald adandd oldatos injekcidként kaphatd el6retoltétt fecskenddben (284 mg). Az
ajanlott adag hetente egy injekcid, amelyet a bér ala kell beadni a hason, a comb fels6 részén vagy a
felkaron. Az elsé injekcidt képzett egészségligyi szakember felligyelete mellett kell beadni, a tovabbi
injekciokat pedig megfeleld betanitast kovetéen a beteg vagy gondozodja is beadhatja.

Mivel a Tegsedi lecsokkentheti a vérlemezkék szamat (a vérzés kockazatat okozva), a Tegsedi-vel
végzett kezelés soran ellendrizni kell a vérlemezkeszamot, és ennek megfelel6en ki kell igazitani a
gyogyszer adagjat és alkalmazasanak gyakorisagat.

Tovabbi informaciéért a Tegsedi alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatdt vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Tegsedi?

A hATTR-ben szenved6 betegeknél a vérben keringd transztiretin nev(i fehérje hibas és kénnyen torik.
A torott fehérje a szervezetben amiloid-lerak6dasokat képez a szovetekben és a szervekben, tébbek
kozott az idegek korll is, és akadalyozza azok normal mikodését.

A Tegsedi hatéanyaga, az inoterszen ,,antiszensz oligonukleotid”, azaz olyan nagyon rovid szintetikus
genetikai anyag, amelyet arra terveztek, hogy a transztiretin termeléséért felel6s sejt genetikai
anyagahoz kdsson és azt blokkolja. Ez csokkenti a transztiretin termelését, ezaltal csokkentve az
amiloidok képzOdését és enyhitve a hATTR amiloiddzis tlineteit.

Milyen elényei voltak a Tegsedi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy, 173 hATTR-ben szenvedd, 1. vagy 2. stadiumu idegkarosodassal él6 betegre kiterjedd f6
vizsgalatban kimutattak, hogy a Tegsedi a betegség okozta idegkarosodas lassitasaban hatékonyabb,
mint a placebd (hatéanyag nélkili kezelés). A f6 hatékonysagi mutatdk a betegek idegkarosodasaban,
illetve életmindségében bekovetkezett valtozasok voltak, melyeket az ,mNIS+7”, illetve a ,Norfolk
QoL-DN” standard skalakkal mértek. 15 havi kezelés utan az idegkarosodas felmérésére szolgal6
mNIS+7 pontszama kisebb mértékben cstkkent a Tegsedi alkalmazasa esetén (kb. 11 ponttal), mint a
placebo alkalmazésaval (kb. 25 ponttal). A Norfolk QoL-DN pontszamaval mért életminéség a Tegsedi-
vel kezelt betegek esetében kb. 4 ponttal romlott, szemben a placebdéval kezeltek kb. 13 pontjaval.

Milyen kockazatokkal jar a Tegsedi alkalmazasa®?

A Tegsedi leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcié helyén
felléps reakciok, hanyinger, a vorosvérsejtek alacsony szintje, fejfajas, laz, végtagodéma (kilonosen a
boka és a labfej dagadasa), hidegrazas, hanyas és alacsony vérlemezkeszam, ami vérzést és
véralafutast okozhat. A Tegsedi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Tegsedi nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknek alacsony a vérlemezkeszama (kevesebb mint
100x10%/1), illetve sulyos vese- vagy majproblémakkal kiizd betegeknél. A korldtozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Tegsedi forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Tegsedi-rél kimutattak, hogy hatékony a hATTR-ben szenvedd betegek 1. vagy 2. stadiumu
idegkarosodasanak kezelésében; a rendelkezésre allé6 adatok nem voltak elegendéek ahhoz, hogy
feltételezzék jotékony hatasat a 3. stadiumu (kerekesszékbe kényszerilt) betegek esetében. A
kielégitetlen gyogyaszati igényre valé tekintettel elfogadhatonak talaltak a Tegsedi biztonsagossagi
profiljat, a kockazatokat pedig kezelhetdnek itélték célirdnyos felligyelet, az adag csokkentése és a
leallitasi szabalyok mellett.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Tegsedi alkalmazasanak el6nyei meghaladjak

a kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

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

A Tegsedi-t forgalmazo vallalat a betegek részére figyelmeztet6 kartyat biztosit a gyogyszer
biztonsagossagara és a mellékhatasok kezelésére vonatkozé informaciokkal.
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A Tegsedi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irasban és
a betegtajékoztatdban.

A Tegsedi alkalmazasa soran jelentkezd informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Tegsedi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Tegsedi-vel kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacidé a Tegsedi gyogyszerrdl az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan
taladlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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