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Yesintek (usztekinumab)
A Yesintek-re vonatkozd kozérthetd attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Yesintek és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Yesintek a kovetkez6 betegségek kezelésére alkalmazott gyogyszer:

o kozepesen sulyos és sulyos plakkos pikkelysomor (a béron vores, pikkelyesen hamlo foltokat okozo
betegség). A gyogyszert olyan feln6tteknél, valamint 6 éves és id6sebb gyermekeknél
alkalmazzak, akiknek a betegsége a pikkelysomor mas szisztémas (az egész szervezetre hatd),
példaul ciklosporinnal, metotrexattal vagy PUVA-val (pszoralén ultraibolya-A) végzett kezelésére
nem javul, vagy akiknél ilyen kezelés nem alkalmazhaté. A PUVA egy olyan kezeléstipus, amelynek
soran a betegnek az ultraibolya fénnyel végzett besugarzas el6tt egy pszoralén nevl gydgyszert
adnak;

o pikkelysomorhoz tarsuld aktiv izileti gyulladas (aktiv artritisz pszoriatika) olyan felnétteknél,
akiknek a betegsége nem javul kell6 mértékben a betegségmodositd antireumatikus szerekkel
(DMARD-k) végzett egyéb kezelésekre. A Yesintek alkalmazhaté 6énmagaban vagy metotrexattal
(egy DMARD) kombinaciéban;

o koOzepesen vagy sulyosan aktiv Crohn-betegség (bélgyulladast okoz6 betegség) olyan, legalabb
40 kg testtomegU felnGtteknél és gyermekeknél, akiknek a betegsége mas kezelésekkel nem javul
kell6 mértékben, vagy akik nem kaphatnak ilyen kezeléseket.

A Yesintek usztekinumab hatdéanyagot tartalmazo bioldgiai gyégyszer. ,Hasonlo6 bioldgiai gydgyszer”;
ez azt jelenti, hogy a Yesintek nagy mértékben hasonlé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar
engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A Yesintek referencia-
gyogyszere a Stelara. A hasonld bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt
talalhatok.
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Hogyan kell alkalmazni a Yesintek-et?

A Yesintek csak receptre kaphatd, és kizarélag azon betegségek diagnosztizaldsaban és kezelésében
tapasztalt orvos felligyelete mellett adhatd, amelyek esetén a Yesintek alkalmazhato.

Plakkos pikkelysémor és pikkelysomorhoz tarsuld izileti gyulladas esetén a Yesintek-et bdr ald adott
injekcidként kell alkalmazni. Az elsé injekcidt 4 héttel kés6bb egy masik injekcid koveti. Ezt kdvetben
12 hetente egy injekcidt kell beadni.

Crohn-betegség esetén a Yesintek-kezelést legalabb 1 6ran keresztil vénaba adott infuzidval kell
megkezdeni. Nyolc héttel az infazié utan a Yesintek-et bor ald adott injekcidoként kell tovabb
alkalmazni. Ezt kovetben a kezelés hatasossagatdl fliggbéen 8 vagy 12 hetente egy Yesintek-injekcidt
kell beadni.

A Yesintek-injekciot betanitast kovetéen maguk a betegek vagy gondozdik is beadhatjak, amennyiben
a kezel6orvos ezt megfelel6nek itéli.

A Yesintek alkalmazaséaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Yesintek?

A Yesintek hatdéanyaga, az usztekinumab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet
ugy alakitottak ki, hogy felismerjen a szervezetben egy specifikus célpontot, és ahhoz kétédjon. Az
usztekinumab az immunrendszerben 2 hirvivé molekulahoz, az interleukin-12-h6z és az interleukin-23-
hoz kotédik. Mindkettd szerepet jatszik a gyulladasban, valamint a pikkelysémor, a pikkelysémorhoz
tarsuld izileti gyulladas és a Crohn-betegség szempontjabdl fontos egyéb folyamatokban. Ezekhez
kotédve és mikodéslik gatlasaval az usztekinumab csokkenti az immunrendszer aktivitasat és a
betegség tlineteit.

Milyen elonyei voltak a Yesintek alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Yesintek-et és a Stelara-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Yesintek
hatdéanyaga a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitdsa tekintetében rendkivil hasonl6 a Stelara
hatéanyagéhoz. A vizsgalatok azt is igazoltak, hogy a Yesintek alkalmazéasa hasonlo
hatdanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Stelara adasa.

Emellett egy 384, k6zepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysémorben szenvedd felnétt
bevonasaval végzett vizsgalatban a Yesintek ugyanolyan hatékonynak bizonyult a betegség tlineteinek
javitdsadban, mint a Stelara. A tlneti pontszam javuldsa 12 hét elteltével mindkét gydgyszer esetében
hasonlé volt.

Mivel a Yesintek hasonlé bioldgiai gydgyszer, az usztekinumab hatasossagara vonatkozoéan a Stelara-
val végzett vizsgdlatokat a Yesintek esetében nem szlikséges maradéktalanul megismételni.

A Yesintek-kel végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékel6 jelentéseiben talalhaté.
Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Yesintek alkalmazasa?

A Yesintek biztonsdgossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gydgyszer
mellékhatasai hasonldonak tekintheték a Stelara mellékhatasaihoz.

A Yesintek alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.
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Az usztekinumab leggyakoribb mellékhatasai (20 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas
és a nazofaringitisz (az orr és a torok gyulladasa). Az usztekinumab legsulyosabb mellékhatasa (1000
beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a sulyos tulérzékenység (allergias reakcid), beleértve az
anafilaxiat (hirtelen fellép6, sulyos allergias reakcid 1égzési nehézséggel, duzzanattal, ajulasszeri
érzéssel, szapora szivveréssel, verejtékezéssel és eszméletvesztéssel).

A Yesintek nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél a kezelGorvos altal jelent6snek itélt, aktiv
fert6zés all fenn.

Miért engedélyezték a Yesintek forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Yesintek a szerkezete, tisztasadga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkiviil hasonld a Stelara-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenfelll egy
plakkos pikkelysomdrben szenvedd betegekre vonatkozdan végzett vizsgalat azt igazolta, hogy a
Yesintek ugyanolyan biztonsagos és hatékony, mint a Stelara ebben a betegségben.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottdk annak megallapitasahoz, hogy az engedélyezett
alkalmazéasokban a Yesintek ugyanolyan hatast fejt ki, mint a Stelara. Ezért az Ugynékségnek az volt a
véleménye, hogy a Stelara-hoz hasonldan a Yesintek alkalmazasanak el6nyei meghaladjak az
azonositott kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Yesintek biztonsagos és hatékony alkalmazésa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Yesintek alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Yesintek alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Yesintek-kel kapcsolatos egyéb informacio

2025. februdr 14-én a Yesintek az Eurdpai Uni6 egész tertiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Yesintek-kel kapcsolatban tovabbi informécidk, a betegtajékoztatét és az értékel6 jelentéseket is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhaték: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Yesintek.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatdsaggal.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 07-2026.
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