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Solensia (frunevetmab)
A Solensia-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu készitmény a Solensia és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Solensia egy frunevetmab nevl hatéanyagot tartalmazé allatgydgyaszati készitmény. Macskaknal
alkalmazzak oszteoartritisz kévetkeztében fellép6 fajdalom csillapitasara.

Tovabbi informacié a hasznalati utasitasban talalhato.
Hogyan kell alkalmazni a Solensia-t?

A készitmény csak receptre kaphato.

A Solensia oldatos injekcié macskak szdmara. A készitményt bér ala kell beadni (szubkutan
alkalmazas); az ajanlott adag havonta egyszer 1-2,8 mg/testtomeg kg.

Amennyiben a Solensia alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidra van szliksége, olvassa el a
hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Solensia?

A Solensia hatdéanyaga, a frunevetmab egy felinizalt monoklonalis antitest (a macskaspecifikus
fehérjetipus), amelyet Ugy alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a fajdalom szabalyozasaban részt vevo
fehérjét, az un. idegi eredetli novekedési faktort (NGF), és ahhoz k6t6djon. A frunevetmab az NGF-hez
kotédve megakadalyozza, hogy a kotott NGF az idegsejteken taldlhato receptoraihoz kapcsolddjon,
ahol a fajdalomjeleket szabalyozza. Ily mdédon segiti az oszteoartritisz kovetkeztében fellépo fajdalom
enyhitését.

Milyen elonyei voltak a Solensia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Solensia-t harom terepvizsgalatban tanulmanyoztak: egy f6 és két feltard vizsgalatban. Az 6sszes
vizsgalatot egyesult dllamokbeli allatorvosi rendel6kben végezték.

A pivotalis terepvizsgalatban 275, egyébként egészséges macska vett részt, amelyek legalabb két
iztiletben vagy gerincszegmensben fajdalommal jaré oszteoartritisz klinikai jeleit mutattak. A macskak
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a Solensia ajanlott adagjat (1-2,8 mg/testtémeg kg) vagy placebét (hatéanyag nélkili kezelést)
kaptak harom hénapon keresztl.

A kezelés sikerének f6 mutatoja egy (3-tdél 15-ig terjedd) fajdalompontszam volt, amelyet a gazdak
hataroztak meg a Client-Specific Outcome measure (CSOM) néven ismert szabvanyos értékel6 skala
segitségével. A CSOM a macska fajdalomcsillapitasra adott valaszat a macska fizikai aktivitasanak,
tarsas hajlamanak és életmin6ségének vizsgalatan keresztul értékeli.

A frunevetmabot kap6 macskak mintegy 76%-anal volt sikeres a kezelés (amit akkor értek el, ha a
CSOM 06sszpontszam legalabb 2 ponttal csokkent és az individualis pontérték egyikében sem tortént
névekedés). Osszehasonlitdsképpen, a placebdt kapd macskaknal ez az ardny 65% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Solensia alkalmazasa?

A Solensia leggyakoribb mellékhatésai (10 allat kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a bérreakcidk
(viszketés, bérgyulladas és szo6rhullas).

A Solensia nem alkalmazhaté 1 évesnél fiatalabb vagy 2,5 kg-nal kisebb testtémegl macskaknal. A
készitmény nem adhatd tenyésztésre szant, vemhes vagy szoptaté macskaknak sem. A korlatozasok
teljes felsoroldsa a hasznalati utasitasban talalhato.

Milyen é6vintézkedések vonatkoznak a készitményt bead6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A Solensia-ra vonatkozo termékjellemz6k 6sszefoglalasat és a hasznalati utasitast a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és az
allat gazdaja vagy tartdja altal kévetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

Tulérzékenységi reakciok, beleértve az anafilaxiat is, véletlen dninjekcidzas esetén el6fordulhatnak. Az
ismételt 6ninjekciézas novelheti a tulérzékenységi reakcidk kockazatat. A terhes vagy teherbe esni
kivano, illetve szoptaté néknek rendkivili médon tgyelnitk kell a véletlen 6ninjekcidzas elkeriilésére.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Miért engedélyezték a Solensia forgalomba hozatalat az EU-ban?

A f6 vizsgalat kimutatta, hogy a Solensia hatadsos az oszteoartritiszben szenvedd macskaknal
jelentkez6 fajdalom csokkentésében, és a mellékhatasok kezelhetdk. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség
megallapitotta, hogy a Solensia alkalmazasanak elényei meghaladjak annak kockazatat, ezért
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Solensia-val kapcsolatos egyéb informacio

2021. februar 17-én a Solensia az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Solensia-ra vonatkozd tovabbi informécié az Ugynokség weboldalan taldlhatd:
https://ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Solensia.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 04-2021.
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