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Veklury (remdesivir)
A Veklury-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Veklury és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Veklury a koronavirus-betegség 2019 (COVID-19) kezelésére alkalmazott virusellenes gyogyszer.
Olyan felnGtteknél és legalabb 4 hetes, legalabb 3 kg testtomegl gyermekeknél alkalmazzak:

o akik kiegészit6 oxigénkezelést (alacsony vagy magas aramlasu oxigén vagy mas nem invaziv
Iélegeztetés a kezelés elején) igényld tiddgyulladasban szenvednek;

o akik nem igényelnek kiegészité oxigénkezelést, és akiknél fokozott a sulyos COVID-19
kialakulasanak kockazata.

A Veklury hatéanyaga a remdesivir.

Hogyan kell alkalmazni a Veklury-t?

A Veklury csak receptre kaphatd, és alkalmazdasa olyan egészséglgyi létesitményekre korlatozddik,
ahol a betegeket szoros medfigyelés alatt lehet tartani.

A Veklury-t naponta egyszer, vénas infuzié formajaban kell beadni. Kiegészité oxigénkezelést igényld
tidégyulladasban szenved6 betegeknél a kezelés idGtartama legaldbb 5 nap és legfeljebb 10 nap.
Kiegészitd oxigénkezelést nem igényl6é betegek esetén a kezelést a COVID-19 diagndzisat kévetben a
lehet6 leghamarabb meg kell kezdeni, a tliinetek megjelenésétdl szamitott 7 napon belll. A kezelés
id6tartama 3 nap.

A Veklury alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Veklury?

A Veklury hatéanyaga, a remdesivir a virusok RNS- polimerazat gatolja. Hatasat a virdlis RNS
(genetikai anyag) termelédésének gatlasaval fejti ki, megakadalyozva a COVID-19-et okoz6 SARS-
CoV-2 virus sejteken bellili szaporodasat. Ez segitheti a szervezetet a virusfert6zés leklizdésében és a
betegeket a gyorsabb feléplilésben.
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Milyen elényei voltak a Veklury alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat, amelybe 1063, kérhazba kerilt, COVID-19-ben (120 enyhe vagy kézepesen sulyos
betegségben és 943 sulyos betegségben) szenvedd beteget vontak be, azt mutatta, hogy a Veklury
egyes betegeknél felgyorsithatja a feléplilési idét, lehet6vé téve szamukra, hogy kevesebb id6t
toltsenek kérhazban vagy kezelés alatt.

A vizsgalatban a teljes vizsgalati populacion belll a Veklury-val kezelt betegek korilbelll 11 nap
elteltével éplltek fel, mig a placebdval (hatdéanyag nélkuli kezeléssel) kezelt betegek 15 nap utan. A
kiegészité oxigénkezelést igényl6, sulyos betegségben szenvedd betegeknél a feléplilésig eltelt id6

12 nap volt a remdesivir, illetve 18 nap a placebo esetében. Nem volt kiilonbség azonban a feléplilésig
eltelt id6ben a sulyos betegségben szenvedd, olyan betegek alcsoportjaban, akiknél mar gépi
lélegeztetés vagy ECMO (extrakorporalis membranoxigenizacid) kozben kezdték meg a remdesivir
alkalmazasat.

A vizsgalat azt is igazolta, hogy a teljes vizsgalati populaciéban a kezelés megkezdése utan 28 nappal
a mortalitasi arany (az elhunyt betegek aranya) 11,6% volt a Veklury-val kezelt betegeknél, és 15,4%
azoknal, akik placeboét kaptak. Ezt a hatast azonban foként olyan betegek okoztak, akiknek a kezelés
kezdetekor kiegészitd oxigént kellett adni alacsony aramlasu oxigén formajaban. Nem tapasztaltak a
Veklury mortalitdsra mért kedvez6 hatasat a sulyos betegségben szenvedd, olyan betegek
alcsoportjaban, akiknél mar gépi lélegeztetés vagy ECMO kézben kezdték meg a remdesivir
alkalmazasat.

Egy masodik vizsgdlatban a Veklury hatasat 584, nem koérhazban kezelt betegnél értékelték, akiknél a
fennall6 alapbetegségek miatt magas volt a kérhazi kezelés sziikségességének kockazata. A 3 napig
tarté Veklury-kezelés, ha a tlinetek els6 megjelenésétdl szamitott 7 napon belll kezdték meg, 87%-kal
csokkentette a korhazba kertilés kockazatat. Huszonnyolc nap alatt a Veklury-val kezelt betegek 0,7%-
a (279-bdl 2) kerllt kérhazba, szemben a placebdt kapott betegek 5,3%-aval (283-bdl 15).

Egy harmadik vizsgalat szerint, amelyben 58, szliletése utan és 18. életévének betoltése el6tt COVID-
19 miatt korhazba kerilt gyermek vett részt, a Veklury hasonlé moédon viselkedik gyermekeknél és
feln6tteknél. Bar a Veklury és bomlastermékeinek szintje gyermekeknél kis mértékben ndévekedett a
feln6tteknél tapasztaltakhoz képest, a Veklury-val végzett kezelést jol toleraltak, és nem merlltek fel
Uj biztonsagossagi aggalyok a gyermekek esetében. A vizsgalatban a Veklury-t nem hasonlitottak
O0ssze mas gyogyszerekkel vagy placebdval.

Milyen kockazatokkal jar a Veklury alkalmazasa?

A Veklury alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Veklury egészséges 6nkénteseknél tapasztalt leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozUlil tobb mint
1-nél jelentkezhet) a majenzimek vérszintjének emelkedése (majproblémak jele). A leggyakoribb
mellékhatas COVID-19-ben szenved6 betegeknél a hanyinger, amely 10 beteg kézul legfeljebb 1-nél
jelentkezhet.

Miért engedélyezték a Veklury forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Veklury klinikailag jelent6s hatast mutatott a felépuilésig eltelt id6ére nézve azoknal a COVID-19-ben
szenvedo feln6tt és serdll6kord betegeknél, akiknél kiegészité oxigénkezelést igényld tiddgyulladas
alakult ki, mig enyhe mellékhatédsok mellett jol tolerdlhaténak bizonyult. A Veklury szintén
hatékonynak bizonyult a kérhazi felvétel sziikségességének megelézésében olyan, kiegészitd
oxigénkezelést nem igényl6 felnétt és serdlilGkord betegek esetén, akiknél magas volt a stlyos COVID-
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19 kialakulasanak kockazata. Kimutattak, hogy a Veklury hasonlé médon szivédik fel, mdédosul és Gl
ki a szervezetbdl gyermekeknél, mint a felnéttek esetében; a gyermekeknél megfigyelt mellékhatasok
szintén hasonlénak bizonyultak a felnétteknél tapasztaltakhoz. Ezért Ugy itélték meg, hogy a Veklury
hatasa gyermekeknél és feln6tteknél megegyezik. Az Eurdpai Gydgyszerliigynokség megallapitotta,
hogy a Veklury alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazéasa az
EU-ban engedélyezhetd.

A Veklury-t eredetileg ,feltételes jovahagyassal" engedélyezték, mivel a gyodgyszerrel kapcsolatban
tovabbi bizonyitékok voltak varhatdk. Mivel a vallalat benyUjtotta a kiegészitd informacidkat, amelyek
megerGsitették a gydgyszer aktivitdsat a SARS-CoV-2 kilénb6z6 variansaival szemben, a
forgalombahozatali engedélyt ,feltételesrdl” ,teljes érvénylire” mddositottak.

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

A Veklury biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészséglgyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Veklury-ra vonatkozdéan egy kockazatkezelési terv is érvényben van, amely fontos informaciokat
tartalmaz a gyogyszer biztonsagossagardl, a tovabbi informaciok gylijtésének modjardl és a lehetséges
kockazatok minimalizaldasanak modjardl.

A Veklury alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6 informéacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Veklury alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Veklury-val kapcsolatos egyéb informacio

2020. julius 3-an a Veklury az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes feltételes forgalombahozatali
engedélyt kapott. A feltételes engedély 2022. augusztus 8-an valt teljes érvény(i forgalombahozatali
engedéllyé.

A Veklury-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veklury

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 05-2025.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp/veklury-epar-risk-management-plan_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veklury
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