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Nucala (mepolizumab)
A Nucala-ravonatkoz6 attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Nucala és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Nucala-t az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

e Az asztma egy bizonyos, eozinofil asztmanak nevezett tipusa 6 éves és id0sebb betegeknél.
Korabbi kezelésekkel nem megfeleléen kontrollalt, stlyos asztmaban szenved6 betegeknél mas
gyogyszerekkel egyitt alkalmazzak.

e Orrpolippal jard, sulyos, kronikus orrmellékiireg-gyulladas (az orr és a mellékiiregek
nyalkahartyajanak gyulladasa és duzzanat az orrban) feln6tteknél. Amennyiben a szajon at vagy
injekcioban, mitéttel egyutt vagy anélkil alkalmazott kortikoszteroid nem elég hatasos, a Nucala-t
orrba adott kortikoszteroiddal egyitt alkalmazzak.

e Poliangiitisszel jar6 granulomatozis (EGPA), egy, a tlidében, a szivben, a belekben és az idegekben
talalhat6 vérerek gyulladasat (vaszkulitisz) okoz6 betegség. Ez asztmahoz, krénikus mellékireg-
gyulladashoz és az eozinofileknek nevezett fehérvérsejt-tipus emelkedett szintjéhez vezethet.
Azoknal a 6 éves és idGsebb betegeknél, akiknél az EGPA relapszalo-remittald vagy a korabbi
kezelésekkel nem megfelel6éen kontrollalt, a Nucala-t egyéb gyégyszerekkel egyutt alkalmazzak. A
Lrelapszalo-remittalo” azt jelenti, hogy a beteg tiinetei idénként fellangolnak (relapszus), amit
labadozasi idészakok (remisszié) kévetnek.

e Hipereozinofil szindréma (HES), egy, az eozinofilek szamanak szabalyozatlan ndvekedését okozd
betegség. Mas gyogyszerekkel egyutt alkalmazzak olyan felnétteknél, akiknek a betegsége a
korabbi kezelésekkel nem volt megfeleléen kontrollalt, és akiknél a betegség vérrendellenességgel
jar vagy a betegségnek nincs egyértelmi oka.

A Nucala hatéanyaga a mepolizumab.
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Hogyan kell alkalmazni a Nucala-t?

A Nucala csak receptre kaphatd, és azt a sulyos eozinofil asztma, az orrpolippal jaré kronikus
orrmellékiireg-gyulladas, a HES vagy az EGPA diagnosztizalasban és kezelésében jartas orvosnak kell
felirnia.

A gyobgyszert 4 hetente egyszer, injekcié formajaban kell beadni a vall, a comb vagy a has bére ala. Az
ajanlott adag a kezelt betegségtdl és a beteg életkoratdl fiigg. A Nucala hosszl tava alkalmazasra
szolgal. A kezelGorvosnak évente feliil kell vizsgalnia a kezelés folytatasanak szilkségességét.

A Nucala el6retoltott injekcios tollban vagy fecskenddben talalhato oldat, illetve injekcios Gvegben
talalhatd, injekci6 készitésére szolgalé por formajaban kaphat6. A Nucala elGretoltott injekcids tollat
vagy fecskend6t megfelel betanitast kovetéen maga a beteg, illetve gondozéja is alkalmazhatja, a
rendes injekcidt azonban csak egészségiigyi szakember adhatja be. Amennyiben a Nucala
alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéra van szilksége, olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
forduljon kezel6orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Nucala?

Eozinofil asztma, orrpolippal jaré kréonikus orrmelléklireg-gyulladas, EGPA és HES esetén a tlinetek
azzal fuggenek 6ssze, hogy a vérben, valamint a tidében, az orrban és a mellékuregekben 1évé
valadékban tul sok eozinofil talalhatd. A Nucala hatéanyaga, a mepolizumab egy monoklonélis
antitestnek nevezett fehérjetipus, amely a szervezetben egy bizonyos, interleukin-5 nevi{ anyaghoz
kotédik, amely el6segiti az eozinofilok termeldédését és életben tartasat. Az interleukin-5-hoz kotédve a
mepolizumab gatolja annak aktivitasat, és ezaltal csékkenti az eozinofilok szamat. Ez segit csdkkenteni
a gyulladast, ami a tunetek javulasahoz vezet.

Milyen el6nyei voltak a Nucala alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Eozinofil asztma

A Nucala el6nyeit sulyos, a korabbi kezelés altal nem megfeleléen kontrollalt eozinofil asztmaban
harom f6 vizsgdlat soran igazoltak, amelyekben a gyogyszert placebo (hatéanyag nélkiili) injekciéval
hasonlitottak 6ssze. Az els6 vizsgalatba 616 olyan felndttet és serdiil6t vontak be, akik a szokasos
asztmaellenes gyogyszereiken felll egy éven &t 4 hetente kaptak Nucala-t. A masodik vizsgalatba 576
olyan felnGttet és serdllét vontak be, akik 28 héten keresztiil 4 hetente kaptak Nucala-t. Ezekben a
vizsgalatokban a hatasossag f6 mutatoja a kezelés soran fellépd sulyos asztmarohamok (exacerbaciok)
szama volt, amelyek a Nucala-val kezelt betegeknél mintegy felére cstkkentek.

A harmadik vizsgalatban 135, tobbségében feln6tt beteg vett részt, akiknek eozinofil asztmaja elég
sulyos volt ahhoz, hogy kortikoszteroidokkal végzett, rendszeres szajon at torténé kezelést tegyen
szilkségessé, és a hatasossag f60 mutatdja az volt, hogy a Nucala 24 héten keresztil térténd
alkalmazasa mellett milyen mértékben lehetett csbkkenteni a kortikoszteroid dozist a placebéhoz
képest. A Nucala-t kap6 betegeknek tobb mint a fele (69-bdl 37) tudta a napi kortikoszteroid-adagjat
tébb mint 50%-kal — 5 mg-os vagy kisebb adagra — csokkenteni, és kézulik 10-en teljesen abba
tudtak hagyni a kortikoszteroidok szedését, szemben a placebot kapé betegek egyharmadaval (66-bal
22, akik koziul 5-en tudtak abbahagyni a kortikoszteroidok szedését).

A 6 és 11 éves kor kozotti gyermekek kérében egy tovabbi vizsgalatot végeztek, amely kimutatta,
hogy a Nucala 40 mg-os, bér ala beadott adagja hasonlé hatéanyag szintet eredményezett a
szervezetben, mint amit felnGtteknél a standard dézisok esetén tapasztaltak. A vér eozinofil szintjének
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gyermekeknél elért csokkenése is hasonlé volt a felnétteknél a standard adagok mellett
tapasztaltakkal.

Orrpolippal jaro orrmellékiureg-gyulladas

A Nucala-t 407, orrpolippal jaro, sulyos kronikus orrmellékiireg-gyulladasban szenvedé betegnél
vizsgaltak. A hatasossag f6 mutatdja az orrpolipok orrpolip-pontszam segitségével értékelt méretén (a
pontszamok 0-tdl 8-ig terjednek, ahol a 0 azt jelenti, hogy nincs orrpolip, a 4 pedig mar nagy méreti
orrpolipokra utal), valamint orrelzarodas VAS tuneti pontrendszerrel értékelt mértékén (a pontszamok O-
tél 10-ig terjednek, ahol a 0 azt jelenti, hogy nincs orrdugulas, a 10 pedig teljes elzarédasra utal) alapult. A
Nucala-val kezelt betegeknél az orrpolip-pontszam 1,0 ponttal javult 52 heti kezelés utan, szemben a
placebdt kapd betegeknél mért O ponttal. Az orrdugulés 4,4 ponttal javult a Nucala esetében, szemben
a placeboénal tapasztalt 0,82 ponttal.

Poliangiitisszel jar6 eozinofil granulomatoézis (EGPA)

A Nucala-t 136 betegnél vizsgaltak, akik a Nucala vagy a placebo mellett standard ellatasban
részesiltek. 36, illetve 48 hetes kezelést kévet6en a Nucala-t kapd betegek 32%-anal (68-bol 22)
értek el remissziét (ami azt jelentette, hogy nincsenek vaszkulitiszre utalé jelek és tiinetek), szemben
a placebot kapé betegek 3%-aval (68-bdl 2).

Hipereozinofil szindréma (HES)

Egy 108 beteggel végzett vizsgalat azt mutatta, hogy a Nucala-kezelés eredményeképpen a betegség
ritkabban langolt fel. A placebodval, illetve Nucala-val végzett 32 hetes kezelés soran a Nucala-val
kezelt 54 beteg kozul 15-nél (28%) langolt fel a betegség, mig a placebdval kezelt 54 beteg kézil 30-
nal (56%).

Milyen kockazatokkal jar a Nucala alkalmazasa?

A Nucala leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kézul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas. A Nucala
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Nucala forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a Nucala alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Feln6tteknél a sulyos
asztmarohamok szamanak és a kérhazi kezelés ebbdl fakado sziikségességének csokkenését
jelent6snek tartottak, és ez az elény meghaladta a mellékhatasok alacsony kockazatat. Ezenkiviil a
kortikoszteroid-adag csokkenését klinikailag relevansnak tekintették, mivel a hosszu tavu
kortikoszteroid-kezelés szovédményekkel jarhat. A gyermekeknél az eozinofil asztma ritka, ezért a
rendelkezésre all6 adatok is korlatozottak. Az Ugynokség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
rendelkezésre all6 adatok alapjan a Nucala hasonl6an viselkedik feln6ttek és gyermekek esetében, és a
felnOtteknél tapasztalt eredmények ezért az eozinofil asztmaban szenvedd gyermekekre is
vonatkoznak. A Nucala az orrpolippal jaré krénikus orrmellékiireg-gyulladasban, EGPA-ban vagy HES-
ben szenvedd betegek estében is el6nydsnek bizonyult elfogadhaté biztonsagossagi profil mellett, ezért
az Ugynokség forgalombahozatali engedély kiadasat javasolta.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Nucala biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Nucala biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Nucala alkalmazéasa soran jelentkez6 informaciokat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Nucala alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Nucala-val kapcsolatos egyéb informacioé

2015. december 2-an a Nucala az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Nucala-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nucala.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 10-2021.
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