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Lojuxta ¥ (lomitapid): majfunkcié monitorozasara vonatkozé javaslatok és terhességre
vonatkozo ellenjavallat

Tisztelt Doktorné/Doktor Ur!

Az Amryt Pharmaceuticals DAC az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel és az Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben a kovetkez6krdl szeretné tajékoztatni
Ont:

Osszefoglalo

A Lojuxta-kezelés (lomitapid) kockazatainak minimalizalasa érdekében az alabbiakra hivjuk
fel a szakorvosok figyelmét:

¢ A lomitapid ellenjavallt kozépsilyos vagy stlyos majkarosodasban szenvedé és
megmagyarazhatatlan, tartésan koros majfunkcié értékeket mutaté betegeknél.

¢ A maijfunkcidét a lomitapid-kezelés el6tt és alatt monitorozni kell (a specialis ajanlasokra
vonatkozoan lasd az alabbi tablazatot).

o A steatohepatitis/fibrozis sziirését el kell végezni a lomitapid-kezelés elkezdése eldtt és
azt kovetden évente (lasd az alabbi szakaszt).

e A lomitapid terhesség alatt ellenjavallt.
e A lomitapid-kezelés megkezdése elott a fogamzoképes néknél:
o ki Kkell zarni a terhességet,
o tajékoztatast kell adni a hatdsos fogamzasgatlo modszerekrol,

o hatasos fogamzasgatlast kell megkezdeni és a kezelés alatt alkalmazni.

Hattérinformdcio a kockdzat-minimalizdlasra iranyulo intézkedések emlékeztetdjéhez

A Lojuxta (lomitapid) a homozigdta familiaris hypercholesterinaemiaban (HoFH) szenved6 betegek
kezelésére javallott zsirszegény étrend és egyéb lipidcsokkentd gyodgyszer kiegészitéseként, alacsony
stirliségti lipoprotein (LDL) aferézis mellett vagy anélkiil.

A levél célja, hogy felhivja a szakorvosok figyelmét a Lojuxta gydgyszerfelirasi utmutatdjaban és az
alkalmazasi el6irasaban talalhat6 kockazatcsokkentd intézkedésekre.

V Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast.


https://ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/Esmya_DHPC_20180219.pdf

Majfunkcié monitorozasa

A lomitapid az alanin-aminotranszferaz [ALT] és az aszpartat-aminotranszferaz [AST] méjenzimek
szintjének emelkedését és steatosis hepatist okozhat. A méjenzimszint valtozasa barmikor
eléfordulhat a kezelés sordn, de a leggyakrabban a dézis emelése alatt fordul el6.

Ezért majfunkcids vizsgalatokat kell végezni az alabbi rend szerint:

A kezelés
megkezdése elott

Mérje meg az ALT, AST, alkalikus-foszfataz, 6sszbilirubin, gamma-glutamil-
transzferdz és szérum albuminszintet.

Az elsé évben

A lomitapid minden dézisemelése el6tt vagy havonta, (attol fiiggden, hogy melyik
kovetkezik be korabban) mérje meg a majfunkcio értékeket (legalabb ALT és
AST).

Az elsO év utan

Legalabb 3 havonta és minden d6zisemelés el6tt mérje meg a majfunkciod
értékeket (legalabb ALT és AST).

Amennyiben a betegeknél a lomitapid-kezelés soran megemelkednek az aminotranszferaz értékek, a
lomitapid dézisat mddositani kell, és a betegeket az alabbiak szerint sziikséges monitorozni:

a normal érték
fels6 hataranak
(Upper Limit of
Normal, ULN)
legalabb 3-szorosa
(= 3x) és legfeljebb
5-szorose (< 5x))

Az emelkedett értéket egy héten beliil meg kell erésiteni egy ismételt méréssel .

Ha az ismételt mérés megerdsiti az emelkedett értéket, csokkentse a dozist, és
végezzen tovabbi majfunkcio6 vizsgalatokat, ha erre még nem keriilt sor (mint
példaul: alkalikus foszfataz, 6sszbilirubin és INR).

A vizsgalatokat hetente meg kell ismételni, €s az adagolast fel kell fliggeszteni,
amennyiben a kovetkez0 jeleket tapasztalja:

e koros majfunkcié (a bilirubinszint vagy INR emelkedése),

e az aminotranszferaz értékek meghaladjak a normalérték felsé hataranak
5-sz0roseét,

e vagy ha az aminotranszferaz értékek nem csokkennek a normalérték felsé
hataranak 3-szorosa ala koriilbeliil 4 hét alatt.

Azokat a betegeket, akiknél az aminotranszferaz értékek tartosan meghaladjak a
normalérték felsd hataranak haromszorosat, tovabbi vizsgalatokra hepatologushoz
kell irdnyitani.

Ha az aminotranszferaz értékek a normalérték felsé hataranak 3-szorosa ala esnek,
¢s folytatja a lomitapid-kezelést, mérlegelje a dozis csokkentését, és ellendrizze
gyakrabban a majfunkci6 értékeket.

=>5x ULN

Szakitsa meg az adagolast, és végezzen tovabbi majfunkcids vizsgalatokat, ha erre
még nem keriilt sor (példaul: alkalikus foszfataz, sszbilirubin és INR). Ha az
aminotranszferdz értékek nem esnek a normalérték felsd hataranak 3-szorosa ald
koriilbeliil 4 hét alatt, tovabbi kivizsgalasra iranyitsa a beteget hepatolégushoz.




Ha az aminotranszferaz értékek a normalérték felsé hataranak 3-szorosa ala esnek,
¢s folytatja a lomitapid-kezelést, csokkentse a dozist, és ellendrizze gyakrabban a
majfunkcio értékeket.

Steatohepatitisre/fibrozisra, tovabba progressziv majbetegségre utald jelek monitorozasa

A steatohepatitis/fibrosis szlirését képalkoto és biomarker vizsgalatok alapjan hepatologussal
konzultalva a kezelés megkezdésekor, majd a kezelés soran évente, rendszeresen el kell végezni:
e A szdvet rugalmassag vizsgalata képalkoto eljarassal, pl. Fibroscan, akusztikus 16késhullam
képalkotas (acoustic radiation force impulse, ARFI) és magneses rezonancia (MR) elasztografia;
e Biomarkerek mérése és/vagy scoring metodika. Ennek magaban kell foglalnia legalabb egy
markert az alabbi kategoriak mindegyikébdol:
v' Gamma-GT, szérum albumin (majkarosodas);
v Nagy érzékenységii C-reaktiv protein (hs-CRP), vérsiillyedés, CK-18 fragment, NashTest
(majgyulladas);
v Enhanced Liver Fibrosis (ELF) panel, Fibrométer, AST/ALT arany, Fib-4 pontszam,
Fibrotest (méajfibrozis).

Terhes ndk és a lomitapid alkalmazasa fogamzoképes néknél

A lomitapid ellenjavallt terhes néknél.

Fogamzdképes néknek a kezelés megkezdése elott negativ terhességi teszttel kell rendelkezni, és
hatékony fogamzasgatld mddszert kell alkalmazniuk. Hanyas vagy hasmenés esetén az oralis
fogamzasgatlok elveszithetik hatasossagukat, ezért kiegészitd fogamzasgatlo modszer alkalmazasa
szlikséges a tiinetek rendezddésétdl szamitott 7 napon keresztiil.

A néknek haladéktalanul tajékoztatniuk kell a kezel6orvost terhesség gyantja esetén.

Oktat6 anyagok

Ezen kockazatok csokkentése érdekében és betegei tajékoztatasara gyogyszert felird orvosként
oktatd anyagok allnak rendelkezésére (beleértve a beteg tdjékoztatasara szolgald kulcsfontossagu
pontokat tartalmazé ellendrzo listat is), illetve betegei szamara (betegtajékoztato fiizet és
figyelmezteto kartya). Ezekért az oktaté anyagokért forduljon a készitmény forgalmazojahoz, a
Swixx Biopharma Kft. képvisel6jéhez vagy az Orvosi Informécios részleghez a +36 1 9206 570
telefonszamon, vagy a medinfo.hungary@swixxbiopharma.com e-mail cimen.

Felhivas mellékhatas bejelentésre

A szakorvosoknak jelentenie kell minden, a lomitapid alkalmazasaval 6sszefiiggd mellékhatast.

Emlékeztetjiik az egészségligyi szakembereket, hogy a nemzeti spontan mellékhatas-bejelentd
rendszernek megfelelden tovabbra is jelentsék be az ezzel a készitménnyel feltételezetten 6sszefiiggd
mellékhatasokat az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek (OGYEI):

e online bejelentdlapon, vagy

o letolthetd bejelentdlapon.




1. Online bejelentSlap

Az on-line bejelentd feliiletet az alabbi link alatt érhetik el:

https://ogyei.gov.hu/on_line_mellekhatas jelentes egeszsegugyi szakembereknek

Amennyiben lehetdsége van ra, kérjik, ezt a bejelentési modot valassza (tovabbi tudnivalok:
https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszer mellekhatas).

2. Letolthetd bejelentdlap

A www.ogyei.gov.hu honlapon talalhaté bejelent6lap elektronikusan vagy kinyomtatas utan kézzel is
kitolthetd, és az OGYEI részére e-mailben, faxon vagy postai uton kiildhetd vissza az alabbi
elérhetdségek valamelyikére:

e E-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

e Fax: +36-1-886-9472

o Levelezési cim: 1372 Budapest, Pf. 450

Kérjiik, a mellékhatasok bejelentésekor adjon annyi informaciot, amennyit csak lehetséges, beleértve a
korelézményt, a vizsgalati eredményeket, minden, egyidejiileg alkalmazott gyogyszert, a megjelenés és
a kezelés datumat is.

A vallalat elérhetdéségei

Amennyiben tovabbi kérdései vannak, vagy még tobb informaciora van sziiksége a készitménnyel
kapcsolatban, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a készitmény forgalmazojaval, az alabbi elérhetoségen:

Swixx Biopharma Kft.
Telefon: +36 1 9206 570

medinfo.hungary@swixxbiopharma.com

Tisztelettel:

Dr. Nagy Judit
Scientific Affairs Manager

OGYEI jovahagyas datuma: 2021. februar 9.
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