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Verzenios (abemaciklib)
A Verzenios-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Verzenios és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Verzenios egy daganatellenes gyogyszer, amelyet el6érehaladott vagy a szervezet mas részeire is
atterjedt (attétes) emlédaganatban szenvedd nék kezelésére alkalmaznak. Olyan m(tét utani, korai
stadiumu eml6daganatban szenvedé férfiak és nOk kezelésére is alkalmazzak, akiknél a daganat
atterjedt a nyirokcsomokra (nyirokcsomé-pozitiv), és a daganat kitjuldsédnak nagyobb kockazatara
utalo egyéb tulajdonsagokkal is rendelkezik. A Verzenios kizardlag akkor alkalmazhatd, ha a
daganatsejtek felszinén megtalalhatdk bizonyos tipusu receptorok (Ugynevezett hormonreceptorok),
vagyis HR-pozitivak, és nem termelnek abnormalisan nagy mennyiségben egy HER2 nev( masik
receptort, vagyis HER2-negativak.

Hormonalis gyégyszerekkel, példaul tamoxifennel, aromataz-gatléval vagy fulvesztranttal egyltt
alkalmazzak.

Azoknak a néknek, akik még nem estek at a menopauzan, egy luteinizalé hormonfelszabadité
hormonizgatd gyogyszert is kell adni.

A Verzenios hatdéanyaga az abemaciklib.

Hogyan kell alkalmazni a Verzenios-t?

A Verzenios csak receptre kaphato, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Verzenios tabletta formajaban kaphatd. Az ajanlott adag naponta kétszer 150 mg. Korai stadiumu
emlédaganatban szenvedd betegeknél a kezelést két évig kell folytatni. Attétes emlédaganatban
szenved6 n6knél a kezelést addig kell folytatni, amig az a beteg szamara elényds és a mellékhatasok
toleralhatok. Amennyiben a beteg bizonyos mellékhatasokat tapasztal, a kezelés felfliggesztésére vagy
ledllitasara, illetve a ddzis csokkentésére lehet sziikség. Az adagot csdkkenteni kell, ha a beteg
ugynevezett ,CYP3A4-gatldkat” is szed. A grépfrutlé fogyasztasa keriilendd a Verzenios-kezelés alatt,
mivel az befolyasolhatja a gydgyszer felszivédasat és lebomlasat a szervezetben.
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A Verzenios alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Verzenios?

A Verzenios hatdéanyaga, az abemaciklib az igynevezett ciklin-dependens kindz (CDK) 4 és 6 enzimek
mikodését gatolja, amelyek kulcsszerepet jatszanak a sejtek novekedésének és osztodasanak
szabalyozasaban. Egyes daganattipusok, koztiik a HR-pozitiv emlédaganat esetében a CDK4 és a CDK6
aktivitasa fokozott, ami eldsegiti a daganatsejtek kontrollalatlan osztédasat. A CDK4 és CDK6 gatlasa
révén a Verzenios lassitja a HR-pozitiv eml6daganat-sejtek novekedését.

Milyen el6nyei voltak a Verzenios alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Korai stadiumi emlédaganat

Egy tobb, mint 5100, 18 évesnél id6sebb, HR-pozitiv, HER2-negativ, nyirokcsomé-pozitiv, magas
kockdazatu, korai stadiumu emlédaganatban szenvedd beteg bevondasaval végzett f6 vizsgalat azt
mutatta, hogy a Verzenios hormonkezeléssel (tamoxifennel vagy aromataz-gatloval) kombinalva
meghosszabbithatja azt az idétartamot, ameddig a betegek a betegséglik kitjuldsa nélkil élnek.

Egy korllbelll 2 éves vizsgalati id6szakot kdvetden a Verzenios-t hormonkezeléssel kombinaciéban
kapo betegek 8,5%-anal (218/2555) Ujult ki a betegség a szervezetben szétterjedve, vagy helyileg
invaziv betegség formajaban (invaziv betegségtdl mentes tulélés), mig a kizardlag hormonkezelést
kapo betegeknél ez az arany 12,4% (318/2565) volt.

El6rehaladott eml6daganat

Az 1162, tébbnyire menopauzan atesett, HR-pozitiv és HER2-negativ, mar terjedni kezd6
emlddaganatban szenvedd n6 bevonasaval végzett két f6 vizsgalat azt mutatta, hogy a Verzenios
meghosszabbithatja azt az id6tartamot, ameddig a betegek a betegséglik sulyosbodasa nélkul élnek
(progresszidmentes tulélés).

Az els6 vizsgalatban a Verzenios-t és aromataz-gatlét (letrozolt vagy anasztrozolt) kapd nék atlagosan
28 honapot éltek a betegséglik sulyosbodasa nélkiil, mig ez az id6tartam a placebét (hatdéanyag nélkdli
kezelést) és aromataz-gatlét kapd néknél 15 hénap volt.

A masodik vizsgalatban a Verzenios-t és fulvesztrantot kapd n6k atlagosan 16 hdénapot éltek a
betegségiik sulyosbodasa nélkil, mig ez az id6tartam a placebot és fulvesztrantot kapd néknél 9 hdonap
volt. A 132, kordbban mar daganatellenes kezelésben részesllt n6vel végzett harmadik vizsgdlat nem
talalt bizonyitékot arra, hogy az 6nmagaban alkalmazott Verzenios el6nyds lenne a HR-pozitiv és
HER2-negativ, mar terjedni kezdé emlédaganat kezelésében.

Milyen kockazatokkal jar a Verzenios alkalmazasa?

A Verzenios leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés,
fert6zések, neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje),
leukopénia (alacsony fehérvérsejtszam), vérszegénység (alacsony vordsvérsejtszam), faradtsag,
hényinger, hanyas, hajhullas és az étvagycstkkenés.

A Verzenios alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.
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Miért engedélyezték a Verzenios forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Verzenios alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Az aromataz-
gatloval vagy fulvesztranttal egyltt alkalmazott Verzenios névelte a betegség sulyosbodasaig eltelt
idétartamot a HR-pozitiv és HER2-negativ, elérehaladott vagy attétes eml6daganatban szenvedd,
menopauzan atesett n6knél. Az adatokat elégségesnek tekintették annak megallapitdsahoz, hogy a
Verzenios olyan néknél is elényds lehet, akik még nem estek at a menopauzan. A Verzenios
hormonkezeléssel kombinacidoban alkalmazva szintén javitotta a korai stadiumud eml6daganatban
szenvedd betegek eredményeit. Az Ugyndkség gy vélte, hogy a Verzenios mellékhatdsai ellenére az
altalanos biztonsagossagi profil elfogadhatd.

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

A Verzenios-t forgalmazé vallalat be fogja nyujtani egy folyamatban l1évs, a HR-pozitiv, HER2-negativ,
nyirokcsomo-pozitiv, korai stadiumu, magas kiljulasi kockazati emlédaganat kezelésére hormonalis
gyogyszerekkel kombinacidban alkalmazott gydgyszer hosszu tavu hatasossagara és
biztonsagossagara iranyuld vizsgalat eredményeit.

A Verzenios biztonsdgos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Verzenios alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Verzenios alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Verzenios-szal kapcsolatos egyéb informacio

2018. szeptember 27-én a Verzenios az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Verzenios-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/verzenios

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 03-2022.
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