EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMEA/H/C/006132

Wezenla (usztekinumab)
A Wezenla-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Wezenla és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Wezenla az aldbbi betegségek kezelésére alkalmazott gyogyszer:

e kozepes foku vagy sulyos plakkos pikkelysomor (a boron vords, hamlo foltokat okozd betegség).
Olyan felnétteknél és 6 év feletti gyermekeknél alkalmazzak, akiknek betegsége a pikkelysomor
mas szisztémas (az egész szervezetre hato), példaul ciklosporinnal, metotrexattal vagy PUVA-val
(pszoralén ultraibolya-A) végzett kezelésére nem javul, vagy ilyen kezelés nem alkalmazhaté
naluk. A PUVA egy olyan kezeléstipus, amelynek soran a betegnek az ultraibolya fénnyel végzett
besugarzas el6tt egy pszoralén nev(i gydgyszert adnak.

e aktiv pikkelysomoros izileti gyulladas (aktiv artritisz pszoriatika) olyan felnétteknél, akiknek a
betegsége nem javul megfeleléen a betegségmddositdé reumaellenes szerekkel (DMARD) végzett
egyéb kezelésekre. A Wezenla alkalmazhaté 6nmagaban vagy metotrexattal (egy DMARD)
kombinaciéban;

e koOzepesen vagy sulyosan aktiv Crohn-betegség (bélgyulladast okoz6 betegség) olyan, legalabb
40 kg testtomegu felnbtteknél és gyermekeknél, akiknek allapota mas kezelésekkel nem javult
kell6 mértékben, vagy akik nem kaphatnak ilyen kezeléseket.

A Wezenla egy usztekinumab nevi hatdanyagot tartalmazé bioldgiai gydgyszer. A Wezenla ,hasonld
bioldgiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Wezenla nagy mértékben hasonld egy, az Eurdpai Unidban
(EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A Wezenla
referencia-gyodgyszere a Stelara. A hasonld bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacidk
itt talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni a Wezenla-t?

A Wezenla csak receptre kaphato, és kizardlag azon betegségek diagnosztizalasaban és kezelésében
tapasztalt orvos felligyelete mellett adhatd, amelyek esetén a Wezenla alkalmazhato.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

Plakkos pikkelysémor és pikkelysomoros izileti gyulladas esetén a Wezenla-t bér ala adott injekcioként
kell alkalmazni. Az elsé injekciot 4 héttel késGbb Ujabb injekcid koveti. Ezt kdvetben 12 hetente egy
injekciét kell beadni.

Crohn-betegség esetén a kezelést legaldbb 1 éran keresztil tartd, vénaba adando infzié formajaban
kezdik meg. Nyolc héttel az elsé infuzidé utan a Wezenla-t bor ala adott injekcioként alkalmazzak. Ezt
kovetOen a kezelés hatasossagatol fliggden 8 vagy 12 hetente egy Wezenla-injekcidt kell bor ala adni.

Az injekcidt betanitast kévetéen maguk a betegek vagy gondozdik is beadhatjak, amennyiben az orvos
ezt megfelelének itéli. A Wezenla alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Wezenla?

A Wezenla hatdéanyaga, az usztekinumab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet
ugy alakitottak ki, hogy felismerjen a szervezetben egy meghatarozott célpontot, és ahhoz koétédjon.
Az usztekinumab az immunrendszerben talalhatd 2 hirvivé molekulahoz, az interleukin-12-hoz és az
interleukin-23-hoz kétddik. Mindkettd szerepet jatszik a gyulladasban, valamint a pikkelysémor, a
pikkelysémoros izlleti gyulladas és a Crohn-betegség szempontjabdl fontos egyéb folyamatokban. Az
usztekinumab azaltal, hogy koétédik hozzajuk és gatolja aktivitasukat, csokkenti az immunrendszer
aktivitasat és a betegség tilineteit.

Milyen elonyei voltak a Wezenla alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Wezenla-t és a Stelara-t 6sszehasonlité laboratériumi vizsgalatok azt mutatték, hogy a Wezenla
hatéanyaga a szerkezete, tisztasédga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkivil hasonld a Stelara
hatéanyagdhoz. A vizsgalatok azt is igazoltdk, hogy a Wezenla alkalmazasa hasonld
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Stelara adasa.

Ezenkiviil egy 563, kézepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysémorben szenvedd beteg
bevonasaval végzett vizsgalat azt mutatta, hogy ennek a betegségnek a kezelésében a Wenzela
ugyanolyan hatékony volt, mint a Stelara. 12 hét elteltével a tinetek pontszamanak (PASI) javuldsa
korulbelll 82% volt az e gydgyszerek valamelyikével kezelt betegeknél.

Mivel a Wezenla hasonlé bioldgiai gyogyszer, az usztekinumab hatdsossagara vonatkozoan a Stelara-
val végzett vizsgalatokat a Wezenla esetében nem szlikséges maradéktalanul megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Wezenla alkalmazasa?

A Wenzela biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gydgyszer
mellékhatasai hasonldnak tekinthetfk a Stelara referencia-gyogyszer mellékhatasaihoz.

A Wezenla alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsoroldsa a betegtajékoztatdban taldlhatd.

Az usztekinumab leggyakoribb mellékhatdsai (a klinikai vizsgalatok soran 20 beteg kozul tobb mint 1-
nél jelentkezett) a fejfajas és a nazofaringitisz (az orr és a torok gyulladasa). A jelentett legsulyosabb
mellékhatas a sulyos tulérzékenység (allergias reakcio).

Miért engedélyezték a Wezenla forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigyndkség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
eurodpai unios kovetelményeknek megfeleléen a Wezenla szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
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tekintetében rendkivil hasonld a Stelara-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenkivil a
plakkos pikkelysomérrel kapcsolatos vizsgélatok szerint a Wenzela és a Stelara a biztonsagossag és a
hatdsossag szempontjabdl egyenérték( ennek a betegségnek a kezelésében.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megéllapitdsdhoz, hogy az engedélyezett
alkalmazéasokban a Wezenla ugyanolyan hatast fejt ki, mint a Stelara. Ezért az Ugyndkségnek az volt a
véleménye, hogy a Stelara-hoz hasonldéan a Wezenla alkalmazasanak el6nyei meghaladjak az
azonositott kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazdsa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Wezenla biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabal?

A Wezenla biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Wezenla alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Wezenla alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Wezenla-val kapcsolatos egyéb informacio

2024. junius 20-an a Wezenla az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Wezenla-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wezenla

Az attekintés utolso aktualizalasa: 09-2025.
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