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A Nucala¥ (mepolizumab) hatasa
a sulyos refrakter eozinofil
asztmas betegek életminoségére

A GlaxoSmithKline terméke, a Nucala (mepolizumab) a szokasos kezeléshez adagolva klinikailag
és statisztikailag szignifikdns mértékben javitja a betegek életminéségét és |égzésfunkciojat a szo-
kasos kezeléshez viszonyitva. Az eredmények a fazis Ill MUSCA vizsgalatbol szarmaznak'. A Nucala
indikacidja: sulyos, refrakter eozinofil asztmaban szenvedé felnéttek, serdiildk, illetve 6 éves és
annal idésebb gyermekek kiegészit6 kezelésére javallott?.

A Nucala

A mepolizumab egy humanizalt monoklonalis
antitest (IgG1, kappa), amely nagy affinitassal
és specificitassal kotédik az interleukin-5-hoz
(IL-5). Az IL-5 az eozinofilek novekedéséért, dif-
ferencidlédasaért, toborzasaért, aktivalodasaért
és életben tartasaért felel6s fébb citokin. A me-
polizumab nanomolos koncentracidban gatolja
az IL-5 receptor bioaktivitasat azaltal, hogy meg-
akaddlyozza az IL-5 kétédését az eozinofil sejt-
felszinen expresszalédott IL-5 receptor komplex
alfa-lancahoz, ezéltal gatolva az IL-5 jeldtviteli
utat és csokkentve az eozinofilek termelédését,
valamint tulélését2,

A MUSCA (Mepolizumab adjUnctive therapy
in subjects with Severe eosinophiliC Asthma)
vizsgalat jellemzoi’

Randomizalt, kettés vak, placebo kontrollalt,
multicentrikus, 24 hetes, fazis lll vizsgalat 19
orszag, 146 kérhazaban. A vizsgalatba sulyos eo-
zinofil asztma diagnézisu, az elmult 12 hénap-
ban legaldabb két exacerbacion (a magas ICS do-
zisu kombinalt terapia ellenére) atesé betegeket
vontak be. Kizartak a dohanyzé betegeket. A be-
tegek szubkutan kaptak négy hetenként 100 mg
mepolizumabot (n=274) vagy placebot (n=277).
A vizsgalat elsédleges végpontja a St. George’s
Respiratory Questionnaire (SGRQ) teljes érték at-
lagos valtozasa a 24. héten az ITT populacidban.

A MUSCA vizsgalat eredményei’

* A mepolizumab a SGRQ teljes érték szig-
nifikdns javulasat eredményezte a kiindulasi
értékhez képest a 24. héten. Mepolizumab
SGRQ valtozas a kiindulasi értékhez -15,6,
placeboval -79, a kiilonbség —7,7 (95% Cl
-10,5 - —4,9; p<0,0001)".

* Az SGRQ teljes érték klinikailag relevans val-
tozéasat (=4 érték) mar a 12. héttél megfigyel-
ték a mepolizumab csoportban.

* Masodlagos végpontként hataroztak meg a
pre-bronchodilator FEV, értéket. A FEV, ér-
ték klinikailag relevans mértékben és statisz-
tikailag szignifikdnsan, 120 ml-rel nagyobb
mértékben javultamepolizumab csoportban,
mint a placebo csoportban (mepolizumab
176 ml, placebo 56 ml, p=0,001)".

* Az asztmakontroll mértékét az Asthma
Control Questionnaire-5 (ACQ-5) hasznalata-
val hataroztdk meg (masodlagos végpont). A
mepolizumab csoportban az asztmakontroll
szignifikdnsan nagyobb mértékd javulasat ta-
pasztaltak vs. placebo (ACQ-5 érték valtozas a
kiindulashoz képest mepolizumab —0,8, pla-
cebo —0/4, a kiilénbség 0,4; p<0,001)".

* A mepolizumab biztonsagi jellemzdi 6ssz-

hangban vannak a Nucala alkalmazasi el6-
irdsban ismertetett informaciokkal'2.
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A MUSCA vizsgalat alatamasztja, hogy a me-
polizumab javitja a sulyos eozinofil asztmas
betegek életmindségét. Az eredmények ta-
mogatjak a mepolizumab kiegészité keze-
lésként valé (a szokasos kezeléshez) alkal-
mazasat sulyos eozinofil asztmas betegek
esetében'.

A Nucala beadasaval kapcsolatos figyelmez-
tetések és biztonsagi informaciok’

Sulyos refrakter eozinofil asztmas betegekkel
végzett klinikai vizsgalatokban a kezelés soran
leggyakrabban jelentett mellékhatdsok a fej-
fajas, az injekcié beadasi helyén jelentkezé
reakcidk és a hatfajas volt.

Két placebo-kontrollos vizsgalatban az injek-
ci6 beadasi helyén jelentkez6 reakciok el6for-
dulasi gyakorisaga a szubkutan 100 mg mepo-
lizumab esetében 8%, mig a placebo esetében
3% volt. E mellékhatasok egyike sem volt sulyos,
enyhe, illetve kozepes intenzitdsuak voltak és
tobbségiik néhany napon belll rendez6dott.

A Nucala nem adhaté asztma akut exacerba-
cidjanak kezelésére. Akut és késdi szisztémas,
koztik talérzékenységi reakciok (pl. anaphy-
laxia, csalankiiités, angio6déma, bronchospaz-
mus, borkilités, hypotonia) fordultak elé a Nuca-
la beadasat kdvetden. Ezek a reakcidk rendsze-
rint a beadas utan 6rakon belill megjelennek,
de egyes esetekben kialakulasuk késéi kezdet(
(jellemz6en t0bb napon beliili). Ezek a reakciok
hosszabb kezelés utan is megjelenhetnek.

Nem ajanlott a kortikoszteroid kezelés hirte-
len abbahagyasa a Nucala kezelés megkezdé-
sét kovetden. A kortikoszteroid dozis csdkken-
tését, amennyiben sziikséges, fokozatosan, és
a kezel6orvos feliigyelete mellett kell végezni.

Az eozinofil sejtek szerepet jatszhatnak bi-
zonyos féregfert6zések elleni immunoldgiai
valaszban. A korabbrél fennallé féregfertézése-
ket a terapia megkezdése el6tt kezelni kell. Ha a
beteg a Nucala kezelés alatt fertézédik meg és
nem reagal a féregellenes kezelésre, mérlegelni
kell a terdpia d&tmeneti felfliggesztését.

A Nucala alkalmazasa el6évigyazatossagbdl
kerlilendé a terhesség alatt. A Nucala terhes nék-
nél torténd alkalmazasa csak akkor mérlegelhe-
t6, ha az anya szdmara vérhaté elény nagyobb,
mint a magzatot érinté barmilyen lehetséges
kockazat.

A GSK tudaskozpontu, kutatasorientalt, vilag-
szerte ismert és elismert egészséguigyi terméke-
ket gyarté vallalat, amely innovativ gyégysze-
rek, vakcindk és vény nélkil kaphat6 termékek
segitségével javit az emberek életminéségén. A
GSK elhivatott, hogy hozzasegitse az embereket,
hogy minél jobban érezzék magukat, hosszabb
és teljesebb életet élhessenek.

Dr. Faragé Maria
GSK Medical Advisor

A cikk a GlaxoSmithKline Kft. kdzremU(kodésé-
vel valosult meg.
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Roviditések

IgG - immunglobulin G; IL-5 - interleukin5
SGRQ - Szent Gyérgy Eletminéség Kérdéiv

FEV, —forszirozott kilégzési masodperc volumen

A Nucala kiegészit6 kezelésként rendelheté a jelenleg hatélyos egyedi méltanyossagi kritériumok alapjan.
NUCALAY 100 mg por oldatos injekciéhoz; hatéanyag: 100 mg mepolizumab injekciés tivegenként.
Alkalmazas el6tt kérjiik, olvassa el a teljes alkalmazasi el6irdst, kiilonos tekintettel az adagolasra és alkalmazasra (4.2),

a figyelmeztetésekre (4.4) és a mellékhatasokra (4.8).

A gyogyszer teljes alkalmazasi el6irasa az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (European Medicines Agency) internetes
honlapjan elérheté: http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/EPAR_-_Product_Information/
human/003860/WC500198037.pdf (utolsé megtekintés ddtuma: 2018.07.09.)

Amennyiben termékeink alkalmazasa soran ,Nemkivanatos eseményt” észlel, kérjiik, 24 6ran belill jelentse

a Hungary.PH.safety@gsk.com email cimen, vagy a +36-1-22-22-300 telefonszamon!
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