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TERAPIAOPTIMALIZALAS

COLITIS ULCEROSABAN (UC)
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Célzott gyogyszeres Dézisoptimalizalas
kezelés a teljes a fellangolasok
remisszié eléréséig kezelésére
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A TELJES REMISSZIO ELERESEIG

o, g PENTASA® 4 g/nap orlis

O-*>0 (+1 g/nap rektalis)
+ CORTIMENT®
9 mg/nap oralis kezelés

@ IDOZITES: A Iehets legrévidebb idé

1. CELZOTT GYOGYSZERES KEZELES @'

(§7\ Terapias cél: a teljes nyalkahartya-gyogyulas elérése (MES=0) a tlinetek enyhllése
,\_@ mellett az optimalis PENTASA® és CORTIMENT® ddzis alkalmazasaval.

||2}?¢' A nyélkahartya gyégyulasanak a mértéke a terapias kimenet erés prediktora2025
#\\J Enyhe- és kdzepesen sulyos UC-ben a terapias cél a MES=0 statusz elérése.

Q A MES=0 statusz a MES=1 statusszal szemben csdkkenti...

éE(\:,? ¢ a Kklinikai relapszusok rizikojat,??-24

® a hospitalizacié kockazatat,?
e a szisztémas kortikoszteroidok adasanak szlkségességét.?

CEL: Teljes remisszio elérése nyalkahartya-
gyogyulassal (normal nyalkahartya, MES=0)

a remisszio eléréséig (normal nyalkahartya, MES=0)

MONITOROZAS: A remissziéban eltéltstt idG
meghosszabbitasa (normal nyalkahartya, MES=0)
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MES: Mayo endoszkdpos subscore (Mayo Endoscopic Score)



2. DOZISOPTIMALIZALAS 5-ASAVAL
A FELLANGOLASOK KEZELESERE

Az optimalis 5-ASA-dozis (>3 g/nap oralis x rektalis) elonyei az alacsonyabb
2-3 g/nap oralis = rektalis 5-ASA-dozishoz képest:

e gyorsabban?' és nagyobb valdszinliséggel vezet tlineti javulashoz.'”8

* magasabb klinikai remisszios ratakhoz vezet,'016-1°

e noveli a nyalkahartya-gyogyulas elérésének valdszinliségét.2°

Enyhe és kozépsulyos UC-betegek PENTASA® 4 g/nap oralis = 1 g/nap
rektalis dozissal torténé kezelésének eredményei:
e 2 héten beluli gyors terapias hatas (UCDAI javulas)®
e Nyalkahartya-gyogyulas a betegek 86,0-87,5%-anal (8. héten, 4 g/nap oralis + 1 g/nap
végbélszuszpenzio)®® illetve 95%-anal (4. héten, 4 g/nap oralis + 1 g/nap végbélszuszpenzid)®
¢ A fellangoléas kockazatanak csdkkenése folyamatos hosszu tavu kezelés esetén
(rovid tavu; < 105 nap kezeléshez képest)'®
e Eletminéségbeli javulas (4 hét alatt)®

A PENTASA GRANULATUMOK A VASTAGBEL TELJES

TERULETEN BIZTOSITJAK AZ 5-ASA HATOANYAG EGYENLETES ©
FELSZABADULASAT. AZ ORALISAN ADAGOLT PENTASA® BENTASA®
HATOANYAGANAK 82%-A ELJUT A VASTAGBELBE.’
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CELZOTT BUDEZONID MMX® TERAPIA
ENYHE ES KOZEPESEN SULYOS AKTIV

UC KEZELESERE"
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AMENNYIBEN AZ 5-ASA-KEZELES MAR NEM ELEGENDO
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AMENNYIBEN GYORS TUNETI JAVULAS SZUKSEGES

&

AMIKOR MAR SZTEROIDRA VAN SZUKSEG

@€

@)

CE_B/-] AMIKOR A PACIENS ELUTASITJA A HAGYOMANYOS SZTEROIDKEZELEST

INNOVATIV GYOGYSZERFORMA, CELZOTT 24 ORAN BELULI
HATOANYAG-FELSZABADULAS A TERAPIAS HATAS FOKOZASAERT. @

A HATOANYAG 96%-A A FELMENO ES A LESZALLO CORTIMENT®
VASTAGBELBEN SZiVODIK FEL.*

DUODENUM COLON COLON COLON COLON RECTUM
ASCENDENS TRANSVERSUM TRANSVERSUM DESCENDENS
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3. REMISSZIO MEGTARTASA
MEGFELELO DOZISU
5-ASA-KEZELESSEL

A PENTASAP javasolt oralis adagja fenntarto kezelésben 2 g/nap?®
A teljes nyalkahartya-gyogyulas elérését kovetéen (MES=0), az 5-AS-dozis 2 g/nap adagra
csOkkenthet6 a remisszio fenntartasa érdekében.?22°

e igazoltan hatasos,?

e szakmai iranyelvekben is ajanlott a minél hosszabb ideig tartd remisszio érdekében,?’

e metaanalizis bizonyitja, hogy a standard dozisu (2-3 g/nap) 5-ASA fenntarté kezelés szignifikansan
szuperior az alacsony doézisu (< 2 g/nap) 5-ASA fenntarté kezeléssel szemben — a klinikai remisszié
fenntartasa szempontjabdl, 16

e a napi egyszeri adagolas ndveli a beteg adherenciajat.2®

Forrésok: 6. Flourié B et al. Randomised clinical trial: once- 12. Magro F et al. Third European Evidence-based
vs. twice-daily prolonged release mesalazine for consensus on diagnosis and management of

1. Annese V et al. European evidence based consen- active ulcerative colitis. Aliment Pharmacol Ther ulcerative colitis. Part 1: definitions, diagnosis,
sus for endoscopy in inflammatory bowel disease. 2013;37:767-75. extra-intestinal manifestations, pregnancy, cancer
J Crohn's Colitis 2013;7:982—-1018. 7. Lichtenstein GR. Budesonide multi-matrix for the surveillance, surgery, and ileo-anal pouch disor-

2. Reinink AR et al. Endoscopic mucosal healing treatment of patients with ulcerative colitis. Dig Dis ders. J Crohn’s Colitis 2017;11:649-70.
predicts favorable clinical outcomes in inflammato- Sci 2016;61:358-70. 18. Yamaguchi S et al. Fecal calprotectin is a clinically rele-
ry bowel disease: a meta-analysis. Inflamm Bowel 8. Rubin DT, et al. Budesonide multimatrix is effica- vant biomarker of mucosal healing in patients with quies-
Dis 2016;22:1859-69. cious for mesalamine-refractory, mild to moderate cent ulcerative colitis. J Gastro Hepatol 2016;31:93-8.

3. SmPC PENTASA Sachet 4 g. Summary of Product ulcerative colitis: A randomised, placebo-control- 14. Theede K et al. Fecal calprotectin predicts relap-
Characteristics 2016. led trial. J Crohn’s Colitis 2017;11: 785-91. se and histological mucosal healing in ulcerative

4. Marteau P et al. Combined oral and enema 9. SmPC PENTASA Sachet 2 g. Summary of Product colitis. Inflamm Bowel Dis 2016;22:1042-8.
treatment with Pentasa (mesalazine) is superior Characteristics 2018. 15. Takeshima F et al. Efficacy of long-term 4.0 g/day
to oral therapy alone in patients with extensive 10. Nguyen NH et al. Comparative efficacy and tolera- mesalazine (Pentasa) for maintenance therapy in
mild/moderate active colitis: a randomised, bility of pharmacological agents for management ulcerative colitis. Med Sci Monit 2014;20:1314-8.
double blind, placebo-controlled study. Gut of mild to moderate ulcerative colitis: a systematic 16. Singh S et al. AGA technical review on the ma-
2005;4:960-5. review and network meta-analyses. Lancet Gast- nagement of mild-to-moderate ulcerative colitis.

5. Probert CSJ et al. Combined oral and rectal roenterol Hepatol 2018;3:742-53. Gastroenterology 2019;156:769-808
mesalazine for the treatment of mild-to-moderately ~ 11. Danese S et al. Consensus recommendations for pa- 17. Sandborn WJ et al. Delayed-release oral mesa-
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active ulcerative colitis: Rapid symptom resolution
and improvements in quality of life. J Crohn's Coli-
tis 2014;8:200-7.
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tient-centered therapy in mild-to-moderate ulcerative
colitis: the i Support Therapy-Access to Rapid Treat-
ment (START) approach. Intest Res 2018;16:522-8.

lamine 4.8 g/day (800 mg tablet) is effective for
patients with moderately active ulcerative colitis.
Gastroenterology 2009;137(6):1934-43.
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A PENTASA® ETILCELLULOZZAL BEVONT
MIKROKAPSZULAZOTT MESZALAZINT TARTALMAZ.

A HATOANYAG FELSZABADULAS PH-TOL FUGGETLEN.?

A PENTASA® GRANULATUM JOGHURTTAL IS BEVEHETO
A BETEGEK KENYELME ERDEKEBEN?

. Ogata H. Comparison of efficacy of once daily
multimatrix mesalazine 2.4 g/day and 4.8 g/day
with other 5-aminosalicylic acid preparation in ac-
tive ulcerative colitis: a randomized, double-blind
study. Intest Res 2018;16:255-66.

. Hiwatashi N et al. Effects of an oral preparation

of mesalazine at 4 g/day on moderately active

ulcerative colitis. A phase lll parallel-dosing study.

J Gastroenterol 2011,;46:46-56.

Lichtenstein GR et al. Randomised clinical trial:

delayed-release oral mesalazine 4.8 g/day vs. 2.4

g/day in endoscopic mucosal healing — ASCEND |

and Il combined analysis. Aliment Pharmacol Ther

2011; 33: 672-8.

Orchard TR et al. Early assessment after 2

weeks of high-dose mesalazine for mode-

rately active ulcerative colitis - new light on

a familiar question. Aliment Pharmacol Ther

2011;33:1028-35.

Takahashi F et al. Timing for dose-down of 5-ASA

depends on mucosal status with ulcerative colitis.

Scand J Gastroenterol 2016;51:827-34.
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25.

26.

27.

28.

Nakarai A et al. Prognosis of ulcerative colitis
differs between patients with complete and

partial mucosal healing, which can be predicted
from the platelet count. World J Gastroenterol
2014;20:18367-74.

Carvalho PB et al. Mucosal healing in ulcerative colitis
—when zero is better. J Crohn's Colitis 2016;10:20-5.
Harbord M et al. Third European evidence-based
consensus on diagnosis and management of
ulcerative colitis. Part 2: current management. J
Crohn’s Colitis 2017;11:769-84.

PENTASA Sachet 2 g. Summary of Product Cha-
racteristics 2018.

Paoluzi OA et al. Comparison of two different daily
dosages (2.4 vs. 1.2 g) of oral mesalazine in main-
tenance of remission in ulcerative colitis patients:
1-year follow-up study. Aliment Pharmacol Ther
2005;21:1111-9.
Di Paolo MC et al. Corticosteroids in Inflammatory
Bowel Disease patients: a practical guide for physi-

cians. Curr Clin Pharmacol 2020; ISSN: 2212-3938.

doi: 10.2174/1574884715666200714114044.

29.
30.

31.
32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

A HATOANYAG FOLYAMATOSAN SZABADUL FEL AZ EGESZ BELTRAKTUSBAN
A DUODENUMTOL A RECTUMIG.3 25 29-31-36, 37

A FELSZIVODAST A HASMENES CSAK KISMERTEKBEN BEFOLYASOLJA.8 25 29-31-36, 37

SmPC CORTIMENT

Danese S, et al. J Crohns Colitis. 2019;13(supple-
ment 1):296-297.

Entocort CR 3 mg Capsules. SmPC.
Budenofalk 9 mg Gastro-resistant Granules.
SmPC.

Brunner M, et al. Br J Clin Pharmacol.
2006;61(1):31-8.

Travis SPL, et al. Gut. 2014;63:433-41.
doi:10.1136/gutjnl-2012-304258.

Fiorino G, et al. Curr Med Chem.
2010;17(17):1851-7.

Sandborn WJ, et al. Gastroenterology.
2012;143:1218-1226.

Mahadevan U, et al. Clinics in Colon and Rectal
Surgery. 2004;17(1):7-19.

Layer PH, Goebell H, Keller J et al.Delivery and
fate of oral mesalamine microgranules within
the human small intestine. Gastroenterology.
1995;108:1427-1438.



PENTASA®

Roviditett alkalmazasi elGirat:

Pentasa 500 mg retard tabletta (500 mg meszala-
zin retard tablettanként), Pentasa 1 g retard tab-
letta (1000 mg meszalazin retard tablettanként),
Pentasa 2 g retard granuldtum (2000 mg mesza-
lazin tasakonként), Pentasa 4 g retard granulatum
(4000 mg meszalazin tasakonként), Pentasa 1 g
végbélkip (1000 mg meszalazin végbélkipon-
ként), Pentasa 1 g végbélszuszpenzié (1000 mg
meszalazin 100 ml szuszpenzidban)

Terapias javallatok: Pentasa 500 mg és 1 g retard
tabletta és Pentasa 2 g és 4 g retard granuldtum:
Enyhe vagy kozépstlyos colitis ulcerosa (colitis,
proctosigmoiditis, proctitis) akut fellobbanasa-
nak (schub) kezelése, ill. a recidiva megel6zése.
Aktiv morbus Crohn tuneti kezelése. Pentasa 1 g
végbélkip: Végbélre korlatozédd colitis ulcerosa
kezelése. Pentasa 1 g végbélszuszpenzio: Ulcera-
tiv proctosigmoiditis, enyhe és mérsékelt baloldali
colitis akut és fenntart6 kezelése.

Adagolas: Pentasa 500 mg és Pentasa 1 g retard
tabletta és Pentasa 2 g és 4 g retard granulatum:
Az adagolas egyénre szabott, és a betegség lefo-
lyasatol fligg. Szokasos adagja: Colitis ulcerosa:
Akut kezelés: Felndttek: maximum 4 g meszalazin
naponta egyszer vagy 2 részre elosztva.

Fenntartd kezelés: Felnéttek: 2 g meszalazin na-
ponta egyszer. Az adagot naponta tobb részre el-
osztva is be lehet venni. Crohn betegség: Akut ke-
Zzelés: Felndttek: maximum 4 g meszalazin naponta
2-3 részre elosztva. Fenntartd kezelés: Felndttek:
maximum 4 g meszalazin naponta tobb részre el-
osztva. Gyermekek: Gyermekek 6-18 éves korcso-
portjaban a hatasossagot igazolé dokumentumok

CORTIMENT®

Roviditett alkalmazasi elGirat:

Cortiment 9 mg retard tabletta (Egy tabletta 9 mg

budezonidot tartalmaz.)

Terapias javallatok:

A Cortiment tabletta

- remisszioé kivaltasara javallott enyhe-kézépsu-
lyos, aktiv colitis ulcerosaban (CU) szenvedd
betegeknél, amennyiben az 5-ASA-kezelés
nem elegendd, valamint

csak korlatozott szamban allnak rendelkezésre.
A meszalazin hatdsossaga és a biztonsagossaga
6 éves kor alatti gyermekeknél nem igazolt. 6 éves
vagy ennél idésebb gyermekek és serdlil6k: Akut
betegség esetén: Egyedileg kell meghatarozni
a kezelést 30-50 mg/ttkg napi adaggal kezdve,
amelyet naponta tobb részre elosztva kell beadni.
A maximalis dozis 75 mg/ttkg/nap, amelyet tobb
részre elosztva kell beadni. A napi teljes dézis nem
haladhatja meg a 4 g/nap-ot (a maximalis feln6tt
dozist). Fenntartd kezelés: Egyedileg kell meghata-
rozni 15-30 mg/ttkg napi adaggal kezdve, amelyet
naponta tébb részre elosztva kell beadni. A napi
teljes ddzis a nem haladhatja meg a 2 g/nap-ot (az
ajanlott felnGttddzist). Altaldban gyermekek esetén
40 ttkg és ez alatt a felnéttddzis fele, mig 40 ttkg
felett feln6ttddzis javasolt.

Ellenjavallatok: Meszalazinnal, szalicilatokkal
vagy a készitmény barmely segédanyagaval
szembeni tulérzékenység. Sulyos maj- és/vagy
vesekarosodas.

Kilénleges figyelmeztetések és az alkalma-
zassal kapcsolatos ovintézkedések: A mesza-
lazin alkalmazasaval kapcsolatban nephrolithi-

PENTASA 1 G

RETARD TABLETTA 12 616 Ft
VEGBELKGP. 14300 Ft
cgg;ﬁ‘s\;u%zpsuzm 8474 Ft
;:"I"‘::sz:fNULATUM 25 445 Ft
::#:sg%:ifNULATUM 25 445 Ft
RETARD TABLETTA 10 690 Ft

- remisszi6 kivaltasara javallott aktiv mikroszko-
pos colitisben (MC) szenvedd betegeknél.

Adagolas: Felnéttek: Colitis ulcerosa és mikrosz-
kopos colitis. A remisszi6 kivaltasara javasolt napi
adag egy 9 mg-os tabletta reggelente, legfeljebb
8 héten at. A kezelés abbahagyasakor hasznos
lehet fokozatosan cstkkenteni az adagot. Gyer-
mekek és serdil6k: A Cortiment tabletta biztonsa-
gossagat és hatasossagat 0-18 éves gyermekek
és serdiilék esetében nem igazoltak. Nincsenek
rendelkezésre all6 adatok, ezért az alkalmazas
gyermekeknél és serduiléknél nem ajanlott, amig
tovabbi adatok nem valnak hozzaférhetévé.
Idések: Kulénleges dézismodositas nem java-
solt. A Cortiment idéseknél torténd alkaimazasaval
kapcsolatban azonban a tapasztalat korlatozott.
Ellenjavallatok: A készitmény hatdanyagaval,
szobjaolajjal, foldimogyoroé-olajjal vagy barmely
segédanyagaval szembeni tulérzékenység.
Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok: A nem-
kivanatos hatdsok z6me enyhe-kozepes in-
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asis eseteirl szamoltak be, koztik 100%-ban
meszalazint tartalmazd kovekrdl. A kezelés alatt
megfelelé folyadékbevitel biztositasa javasolt.
A meszalazinkezeléssel kapcsolatban jelentet-
tek sulyos, bért érinté mellékhatasokat (SCAR-
okat), beleértve a Stevens-Johnson-szindro-
mat (SJS) és a toxikus epidermalis nekrolizist
(TEN). A meszalazin alkalmazasat fel kell fug-
geszteni sulyos bérreakciéra utald jelek és tu-
netek elsé jelentkezésekor, példaul bérkilités,
nyalkahartya-elvaltozas vagy a tdlérzékeny-
ségre utalé barmely egyéb tlnet esetén.
Nemkivanatos hatasok: A klinikai vizsgalatokban
megfigyelt leggyakoribb mellékhatédsok a hasme-
nés (3%), hanyinger (3%), hasi fajdalom (3%), fej-
fajas (3%), hanyas (1%), kiités (1%). Tulérzékeny-
ségi reakciok és gyogyszerlaz esetenként fordulhat
el6. A meszalazinkezeléssel kapcsolatban sulyos,
bért érinté mellékhatasokat (SCARS) jelentettek,
beleértve a Stevens—Johnson-szindrémat (SJS)
és a toxikus epidermalis nekrolizist (TEN). Recta-
lis alkalmazast kovetden lokalis reakciok, mint pl.
viszketés, végbéltaji diszkomfortérzés és stirgeté
székelési inger el6fordulhat.

3154 Ft 9 462 Ft
3577 Ft 10 732 Ft
2119 Ft 6 355 Ft
6361 Ft 19 084 Ft
6361 Ft 19 084 Ft
2673 Ft 8017 Ft

tenzitasy és jellegét tekintve nem stlyos. Gyakori
mellékhatasok: almatlansag, fejfajas, hanyinger,
felhasi fajdalom, haspuffadas, hasi fajdalom, szaj-
szérazsag, emésztési zavar, acne, izomfajdalom,
kimerUltség, a vér kortizolszintjének csokkenése;
Cushing-szindrémaéra jellemz6 tiinetek, hypokalemia,
a viselkedés megvaltozasa, pl. idegesség, almat-
lansag és hangulatvaltozasok, depresszio, palpita-
tacio, emésztési zavar, bérreakciok (csalankidtés,
kitités), izomgoresok, menstruacios zavarok.

Kizardlag orvosi rendelvényhez kétott gyogyszer (V).
A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviselGje: Ferring Magyarorszag Kit.

CORTIMENT 9 MG

RETARD TABLETTA 29 958 Ft

06 1 236 3899

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kététt,
szakorvosi/kérhazi diagnézist kévetd jarobe-
teg-ellatasban alkalmazhaté gy6gyszer (J).

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak helyi
képviseldje: Ferring Magyarorszag Gyogyszerkeres-
kedelmi Kft. OGYI-T- 4798/01 (500 mg retard tablet-
ta), OGYI-T- 4798/05 (1 g retard tabletta), OGYI-T-
4798/04 (2 g retard granulatum), OGYI-T- 4798/06
(4 g retard granulatum), OGYI-T- 4798/02 (1 g vég-
bélklip), OGYI-T- 4798/03 (1 g végbélszuszpenziod)
Az alkalmazasi eliras utolsé jovahagyasanak da-
tuma: 2021. julius 5.

Ez a tajékoztatd orvosok és gyogyszerészek sza-
mara készllt. A Ferring Magyarorszag Kft. nem
vallal felelésséget a kozolt informaciok illetékte-
len felhasznalasabdl eredd kovetkezményekeért!
A termékek rendelése elétt a figyelmeztetések,
alkalmazassal  kapcsolatos — Ovintézkedések,
gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok
tekintetében olvassa el a gyogyszer teljes alkal-
mazasi el6irasat! A feltlintetett, 2021. februar 1-t6l
is érvényes arakat a www.neak.gov.hu oldalon
hozzaférhet6 adatok alapjan kozoltiik. Az adatok
visszavonasig érvényesek.

11 354 Ft 1262 Ft
12 878 Ft 1431 Ft
7627 Ft 847 Ft
22 901 Ft 2 544 Ft
22 901 Ft 2 544 Ft
9621 Ft 1069 Ft

OGYI-T-22753/01 Az alkalmazasi el6iras utolsé jo-
vahagyasanak datuma: 2020. szeptember.

Ez a tajékoztatd orvosok és gyogyszerészek sza-
mara készllt. A Ferring Magyarorszag Kft. nem
vallal felelésséget a kozolt informaciok illetéktelen
felhasznalasabdl eredd kovetkezményekért! A ter-
mékek rendelése eltt a figyelmeztetések, alkal-
mazéssal kapcsolatos évintézkedések, gyégyszer-
kolcsonhatasok és egyéb interakciok tekintetében
olvassa el a gydgyszer teljes alkalmazasi elirasat!
A feltlintetett érvényes arakat a www.neak.gov.
hu oldalon hozzaférheté adatok alapjan k&zol-
tuk. Az adatok visszavonasig érvényesek.

26 962 Ft 2996 Ft

Ferring Magyarorszag Kft. 1138 Budapest, Tomori utca 34.
Tel.: 06 1 236 3800, Fax:
E-mail: ferring@ferring.hu

Lezaras datuma: 2021. szeptember 6.
HU-GAS-2100135



