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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Skilarence
dimetil-fumarat

Ez a dokumentum a Skilarence-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak a Skilarence
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Skilarence alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa
el a betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Skilarence és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Skilarence a plakkos pikkelysomor kezelésére alkalmazott gydgyszer. Ez a betegség
megvastagodott, voros és gyulladt terlileteket okoz a béron, pikkelyesen hamlé foltokkal. A
készitményt olyan, kézepesen sulyos vagy sulyos betegségben szenvedd betegeknél alkalmazzak,
akiknél a koézvetlenil a béron alkalmazott kezelések nem elég hatasosak.

A Skilarence hatbéanyaga a dimetil-fumarat.

Hogyan kell alkalmazni a Skilarence-et?

A Skilarence csak receptre kaphato, és a pikkelysomor diagnézisaban és kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvos felligyelete alatt kell alkalmazni.

A Skilarence tabletta (30 és 120 mg) formajaban kaphatd. A kezd6adag 30 mg naponta egyszer, és a
dozist hetente kell névelni a betegtajékoztatoban szereplé menetrendnek megfeleléen, amig a
pikkelysémor javulni kezd, illetve amig a beteg eléri a maximalis adagot, naponta haromszor 240 mg-
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ot. A tablettakat egészben, étkezés kdzben vagy kozvetlenil utana kell lenyelni. Az orvos csdkkentheti
az adagot, ha a pikkelysomoér mar megfeleléen kontrollalt.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat a Skilarence?

A pikkelys6mor a szervezet immunrendszere (védekezbérendszere) tulmiikodésének eredménye. A
Skilarence hatéanyaga, a dimetil-fumarat csokkenti az immunrendszer aktivitasat. Vélhet6en a T-
sejtekre (egy fehérvérsejt-tipus, amely az immunrendszer része) hat és megakadalyozza, hogy a
sejtek gyulladast okozo és pikkelysomort eredményez6 anyagokat termeljenek.

Milyen elonyei voltak a Skilarence alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban 704, kézepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysomoérben szenvedd beteg
részvételével azt talaltak, hogy a betegség kezelésében a Skilarence hatékonyabb volt a placebénal
(hatéanyag nélkili kezelés) és azonos hatékonysagul, mint a Fumaderm (egy pikkelysémor esetében
alkalmazott gyégyszer, amely dimetil-fumaratot és monoetil-fumaratot tartalmaz). A f6 hatékonysagi
mutatd azoknak a betegeknek az aranya volt, akiknél a betegség sulyossagat jelz6 pontszam 75%-kal
csokkent. A 16 hetes kezelést kdvetéen a Skilarence-szel kezelt betegek 37%-a, a placeboval kezeltek
15%-a és a Fumaderm-mel kezeltek 40%-a érte el ezt a csokkenést.

Milyen kockazatokkal jar a Skilarence alkalmazasa?

A Skilarence leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil tobb mint egynél jelentkezhet) az
emésztérendszeri hatasok (hasmenés, puffadas, hasi fadjdalom és hanyinger), kipirulas (a bor
elvorostdése) és a limfocitak (egy fehérvérsejt-tipus) vagy altalanossagban a fehérvérsejtek alacsony
szama. A Skilarence alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

A Skilarence sulyos emésztérendszeri, maj- vagy veseproblémaban szenved6 betegeknél nem
alkalmazhat6. A készitmény nem alkalmazhatd varandds vagy szoptatd néknél sem.

Miért engedélyezték a Skilarence forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Skilarence alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jovahagyasat. A CHMP Ugy vélte, hogy a f6 vizsgalat igazolta a Skilarence rovid
tavu hatékonysagat, és a hasonl6 gyoégyszerekkel végzett, publikalt vizsgalatok azt mutatjak, hogy a
hatékonysag fennmarad a folyamatos alkalmazéassal. A mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kdzepesen
sulyos. Mivel a Skilarence csokkenti az immunrendszer aktivitasat, fennall a sulyos fert6zések kockazata,
beleértve a progressziv multifokalis leukoenkefalopatiat (PML, egy agyi fert6zés), azonban a kockazat
csokkenthet6 a fehérvérsejt-szam rendszeres vizsgalataval és a kezelés sziikség szerinti ledllitasaval.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Skilarence biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Skilarence-et forgalmazoé véllalat oktatbanyagokat fog biztositani az egészségugyi szakemberek
szamara a sulyos fert6zések, koztilk a PML kockazataval kapcsolatosan, valamint arrél, hogy hogyan
minimalizaljak ezt a kockazatot.
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A Skilarence biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriiltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Skilarence-szel kapcsolatos egyéb informacio

A Skilarence-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Skilarence-szel torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd)
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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