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Vyloy (zolbetuximab)
A Vyloy-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Vyloy és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Vyloy egy daganatellenes gydgyszer, amelyet a gyomor vagy a gasztro6zofagealis atmenet terliletén
kialakult adenokarcindmaban (a gyomor vagy a gyomor és a nyel6cs6 kozotti atmenet daganatanak
egy tipusa) szenvedd felnbttek kezelésére alkalmaznak.

A gydgyszert kemoterapiaval kombinaciéban alkalmazzak, ha a daganat helyileg elérehaladott (a
kornyezé terliletekre atterjedt) és sebészeti beavatkozassal nem eltavolithatd, vagy attétes (a
szervezet mas részeire is atterjedt). A Vyloy akkor alkalmazhatd, ha a daganatsejtek HER2-negativak
és Claudin (CLDN) 18.2-pozitivak; ez azt jelenti, hogy nem talalhaté nagy mennyiségl HER2-receptor
(célpont) a felszinlikon, de nagy szamban tartalmaznak CLDN18.2 fehérjét.

Mivel a gyomor- és a gasztrodzofagedlis adenokarcinéma ,ritkanak” mindésil, ezért a Vyloy-t 2010.
november 26-an ,ritka betegség elleni gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a
ritka betegség elleni (orphan) statusszal rendelkez6é gydgyszerekrdl az EMA honlapjan talalhaté.

A Vyloy hatdanyaga a zolbetuximab.

Hogyan kell alkalmazni a Vyloy-t?

A gyogyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatos betegségek kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 szakorvosnak kell megkezdenie és feligyelnie.

A gydgyszert legaldbb 2 6raig tarté vénas inflzidban, 2 vagy 3 hetente kell beadni. A betegeknek az
egyes infuzidk alkalmazasa elétt hanyingert és hanyast megel6z6 gydgyszereket kell adni. A kezelés
addig folytathato, amig az hatasos, vagy amig a mellékhatasok elfogadhatatlanna nem valnak.

A Vyloy alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidoért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Vyloy?

A Vyloy hatbéanyaga, a zolbetuximab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet ugy
alakitottak ki, hogy a CLDN18.2 nev( fehérjéhez kotédjon, amely a gyomornyalkahartya sejtjeinek
szoros egymashoz kotésében vesz részt. Amikor ezek a sejtek rédkosan elfajulnak, a CLDN18.2 fehérjék
exponaltta valnak, ami lehetévé teszi, hogy a zolbetuximab a daganatsejtekhez kapcsolodjon. Az
immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere) ezutan képes megtamadni és
elpusztitani a daganatsejteket, lassitva a betegség el6rehaladasat.

Milyen el6nyei voltak a Vyloy alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Vyloy el6nyeit két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak helyileg elérehaladott vagy attétes, CLDN18.2-
pozitiv és HER2-negativ gyomordaganatban vagy gasztrotzofagealis daganatban szenvedd betegeknél.

Az egyik vizsgalatban 565 beteg Vyloy-t vagy placebot (hatéanyag nélkuli kezelést) kapott mFOLFOX-
6-tal (kemoterapias gydgyszerek kombinacidéja) kombinaciéban. A kezelés megkezdése utan a Vyloy-
val kezelt betegek a betegség sulyosbodasa nélkul atlagosan 11 hdnapig, 6sszességében pedig 18,2
honapig éltek. A placebdval kezelt betegeknél ez az idétartam 8,9 hdnap, illetve 15,6 honap volt.

A masodik f6 vizsgalatban 507 beteg Vyloy-t vagy placebdt kapott, oxaliplatinnal és kapecitabinnal
(kemoterapids gydgyszerek) kombinacidban. A Vyloy-val kezelt betegek a betegség sulyosbodasa
nélkll atlagosan 8,2 hénapig, 6sszességében pedig 14,3 hdnapig, mig a placebdval kezelt betegek 6,8
honapig, illetve 12,2 hdnapig éltek.

Milyen kockazatokkal jar a Vyloy alkalmazasa?

A Vyloy alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhato.

A Vyloy leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger, a
hanyas, a csokkent étvagy, a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a fert6zések ellen védelmet
biztositd neutrofileknek az alacsony szintje), a csokkent neutrofilszam, a fogyas, a laz, a
hipoalbuminémia (a vérben |év6 albumin fehérje alacsony szintje) és a periférids 6déma (duzzanat,
klilonésen a boka és a labfej tertiletén). Az egyéb mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) k6zé tartozik a magas vérnyomas, az emésztési zavarok, a hidegrazas, a fokozott
nyalelvalasztas (tulzott nyaltermelés), az infuzidhoz kapcsolddd reakcidk és a tulérzékenység (allergias
reakciok).

A Vyloy leggyakoribb sulyos mellékhatasai (10 beteg kozlil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hanyas, a
hanyinger és a cs6kkent étvagy.

Miért engedélyezték a Vyloy forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatokban kimutattdk, hogy a Vyloy standard kemoterapiaval egy(tt alkalmazva lelassitja a
betegség sllyosbodasat, és noveli a tulélési idét a gyomor vagy a gasztrodzofagealis atmenet
el6rehaladott adenokarcindmajaban szenved6 betegeknél. A standard kemoterapiahoz adott Vyloy
mellékhatasait elfogadhatonak tartottak; ezek foként gasztrointesztinalis mellékhatasok (példaul
hanyinger és hanyas) voltak, és féként a kezelés kezdetén jelentkeztek. Az Eurdpai
Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Vyloy alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vyloy biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vyloy biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Vyloy alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidokat — hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vyloy alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Vyloy-val kapcsolatos egyéb informacio

A Vyloy-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyloy.
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