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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Vpriv

velagluceraz-alfa

Ez a dokumentum a Vpriv-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyégyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Vpriv alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Vpriv?

A Vpriv egy velagluceraz-alfa nevil hatéanyagot tartalmazé gydégyszer. Oldatos infuzié készitésére
szolgalé por formajaban kaphatoé.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Vpriv?

A Vpriv-et Gaucher-kdrban szenvedd betegek hosszU tavu kezelésére alkalmazzak. A Gaucher-kor ritka
orokletes betegség, amelynél a betegek szervezetében nincs elegendd mennyiség a gliikocerebrozidaz
nevl enzimbdl, amely normal kértlmények kozott a glukocerebrozid nevl zsirt bontja le. Ha ez az
enzim hianyzik, a glikocerebrozid felhalmozddik a szervezetben, jellemz6en a majban, a |épben és a
csontokban, és ez vezet a betegség tlineteinek kialakuldsdhoz, amelyek a kévetkezbk: vérszegénység
(alacsony vorosvérsejtszam), faradtsag, véralafutasra és vérzésre vald hajlam, a 1ép és a maj
megnagyobbodasa, csontfajdalmak és csonttérések.

A Vpriv-et 1-es tipust Gaucher-kérban szenved6 betegeknél alkalmazzak; ez a tipus rendszerint a
majat, a lépet és a csontokat érinti.

Mivel a Gaucher-korban szenvedd betegek szama alacsony, a betegség ,ritkanak” mindsul, ezért a
Vpriv-et 2010. junius 9-én ,ritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Vpriv-et?

A Vpriv-kezelést a Gaucher-koér kezelésében tapasztalt orvosnak kell feltigyelnie.

A Vpriv ajanlott adagja testtomeg-kilogrammonként 60 egység, amelyet kéthetente egyszer, egyoras

e

modosithato. Az elsé harom infuzidt kérhazban kell beadni, mig a kdvetkezdket otthon is lehet
alkalmazni olyan betegeknél, akik a gydgyszert jol toleraljak. Az otthoni infUziok beadasat a slirgGsségi
intézkedések terén képzett egészségigyi szakembernek kell feligyelnie.

Hogyan fejti ki hatasat a Vpriv?

A Gaucher-kor a gliikocerebroziddz nevil enzim hidanya miatt alakul ki. A velagluceraz-alfa helyettesiti a
Gaucher-koér esetében hianyzé enzimet, igy segiti a glikocerebrozid lebomlasat és megallitja annak a
szervezetben torténd felhalmozddasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Vpriv-et?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 35, a Gaucher-kér 1-es tipusaban szenved6 beteg (koztliik 9 gyermek)
vett részt, a Vpriv-et imiglucerazzal (a Gaucher-kor kezelésére alkalmazott masik gyodgyszer)
hasonlitottak 6ssze. A f6 hatékonysagi mutatd a betegség egyik tinetében, a vérszegénységben
bekodvetkezett javulas volt 41 hetes kezelés utan. A vizsgalat soran a betegség mas tineteinek
szabalyozasat is vizsgaltak, igy példaul a vérlemezkeszam novekedését, illetve a maj és a lép
méretének zsugorodasat.

Milyen elonyei voltak a Vpriv alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Vpriv hatasossaga megegyezett az imiglucerazéval a vérszegénység csokkentésében. A Vpriv a
hemoglobin (a vorésvérsejtek oxigénszallité fehérjéje) mennyiségét atlagosan 1,6 g/dl-rel névelte
(11,4 g/dI-rél), mig az imigluceraz atlagosan 1,5 g/dl-rel (10,6 g/dI-rél). A vizsgalat azt is kimutatta,
hogy a Vpriv ugyanolyan hatasos a Gaucher-kér egyéb tiineteinek kezelésében, mint az imigluceraz.

Milyen kockazatokkal jar a Vpriv alkalmazasa?

A Vpriv leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil tébb mint 1-nél jelentkezik) az infuziéhoz
kapcsolédo reakciok, amelyek kdzé tartozik a fejfajas, szédilés, alacsony vérnyomas, magas
vérnyomas, hanyinger, gyengeség, faradékonysag, 1az és a megemelkedett testhémérséklet. A
gyogyszer legsulyosabb mellékhatasai a tulérzékenységi (allergias) reakciok.

A Vpriv nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akiknél sulyos allergias reakcio6 1ép fel a velagluceraz-
alfaval vagy a készitmény barmely mas OsszeteviGjével szemben.

A Vpriv alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Vpriv forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Vpriv alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vpriv biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vpriv-et forgalmazé vallalat oktatéanyagokat biztosit a Vpriv-et varhatéan alkalmazé orvosok és
betegek részére, amelyben tajékoztatast ad arra vonatkozéan, hogy a gydgyszer otthoni beadasa
esetén hogyan kezeljék az infuziéhoz kapcsolédé reakcidok kockazatat.

Az alkalmazasi el6iras és a betegtajékoztatd a Vpriv biztonsagos és hatékony alkalmazasaval
kapcsolatos, az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetend6 ajanlasokat és
ovintézkedéseket is tartalmaz.

A Vpriv-vel kapcsolatos egyéb informacio

2010. augusztus 26-an az Eurépai Bizottsag a Vpriv-re vonatkozoéan kiadta az Eurépai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Vpriv-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Vpriv-vel torténdo
kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Vpriv-re vonatkozé véleményének
osszefoglaldja az Ugynokség weboldalan talalhat6: EMA website/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designations.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/09/human_orphan_000802.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/09/human_orphan_000802.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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