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Spevigo (spezolimab)
A Spevigo-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Spevigo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Spevigo az immunrendszerre hatd készitmény. Felnétteknél a generalizalt pusztuldzus pikkelysomor
felldngoldsainak (kiljuldsédnak vagy sulyosbodasanak) kezelésére alkalmazzak. Ez egy gyulladasos
bérbetegség, amely Ugynevezett pusztuldk (gennyel telt hélyagok) kialakuldsat okozza a b6r nagy
terlletein.

A Spevigo hatdéanyaga a spezolimab.

Hogyan kell alkalmazni a Spevigo-t?

A Spevigo csak receptre kaphatd, és a kezelést a gyulladdsos bérbetegségek kezelésében
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A gyodgyszert egyszeri vénas infuzié formajaban adjak be 90 percen keresztil; ha a tlinetek még
fennallnak, egy héttel kés6bb egy masodik adag is adhato.

A Spevigo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Spevigo?

A Spevigo hatdanyaga, a spezolimab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amely a
gyulladasban szerepet jatszd egyik fehérje, az interleukin-36 (IL-36) receptorahoz (célreceptor)
kotédik, és gatolja azt. A Spevigo azaltal, hogy megakadalyozza, hogy az IL-36 a receptorahoz
kotédjon, csokkenti a gyulladast és enyhiti a generalizalt pusztulozus pikkelys6mor tlineteit.

Milyen el6nyei voltak a Spevigo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 53, kdzepesen sulyos vagy sulyos mérték( fellangolassal jard
generalizalt pusztuldézus pikkelysémorben szenveds felnGtt vett részt, a Spevigo hatdsosabbnak
bizonyult a placebonal (hatdéanyag nélkili kezelés) a betegség tiineteinek javitasaban. Egy hét
elteltével a Spevigo egyszeri adagjaval kezelt betegek 54%-anal (35-bdl 19 betegnél) nem volt lathato
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pusztula, szemben a placebdt kapd betegek 6%-aval (18-bdl 1 beteg), a GPPGA pusztulaképzddési
alpontszam (a pusztulak sulyossaganak mérészama) alapjan mérve.

Milyen kockazatokkal jar a Spevigo alkalmazasa?

A Spevigo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a fert6zések.

A Spevigo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhaté.

A Spevigo nem adhato olyan betegeknek, akiknél az orvos altal jelentdsnek itélt, aktiv fert6zés all
fenn, illetve akik a készitmény barmely Gsszeteviéjével szemben sulyos vagy életveszélyes mértékben
tulérzékenyek (allergia).

Miért engedélyezték a Spevigo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A generalizalt pusztuldzus pikkelysomor felldngolasainak sulyossaga valtozd, de a betegség
szervelégtelenséghez és szepszishez (vérmérgezéshez) vezethet, ezért jelentds terhet jelent a betegek
életére nézve. Az engedélyezés id6pontjaban nem alltak rendelkezésre jévahagyott kezelések a
generalizalt pusztuldozus pikkelysomor fellangolasainak kezelésére, és a klinikai gyakorlatban
alkalmazott legtobb terdpia esetében csak korlatozott adatok alltak rendelkezésre azok
biztonsagossagaval és hatasossagaval kapcsolatban.

A Spevigo hatasosnak bizonyult a pusztuldk megszintetésében a fellangolast kovetd egy héten beliil.
Bar a biztonsdgossagi adatok korldtozottak, a biztonsdgossagi profilt kezelhetének tartjak.

A Spevigo-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Spevigo alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, de a vallalatnak az engedélyezést kdvetben tovabbi bizonyitékokat kell benyudjtania.

A feltételes engedélyt a szokasosan eldirtaknal kevésbé atfogd adatok alapjan adjak ki, olyan
készitmények esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére vonatkozdan kielégitetlen
gyogyszerigényt elégitenek ki, és amennyiben a rendelkezésre allas elényei meghaladjak a gydgyszer
alkalmazasaval jardé kockazatokat addig is, amig tovabbi bizonyitékokra kell varni. Az Eurépai
Gydgyszerligynokség évente fellilvizsgdl minden Ujonnan hozzaférhetd informaciét, amig a
rendelkezésre all6 adatok nem lesznek teljes korliek, és sziikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Milyen informacidk varhatok még a Spevigo-val kapcsolatban?

Mivel a Spevigo forgalomba hozatalat feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték, a
Spevigo-t forgalmazé vallalat a készitménynek a generalizalt pusztulézus pikkelysémoérben szenvedo
betegeknél jelentkezd, kitjuld fellangolasok kezelésére irdanyuld vizsgalatabdl szarmazé adatokat fog
benyujtani a biztonsadgossag és a hatasossag igazolasa érdekében.

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

A Spevigo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

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

A Spevigo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Spevigo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spevigo.
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