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Forras: European Medicines Agency — Human Medicines Highlights 2021 — 5. oldal
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/human-medicines-highlights-2021_en.pdf

FORRAS

FORDITAS

Safety updates

Biztonsagossagi frissitések

Below is a high-level summary of important safety
updates in 2021. For details on the safety
information of each vaccine, please see Safety of
COVID-19 vaccines.

Az alabbiakban a 2021-ben kiadott legfontosabb
biztonsagossagi frissitések attekintd jellegii
Osszefoglalasa olvashatd. Az egyes vakcindk
biztonsagossagi adataira vonatkozo részletes
informaciokért lasd a COVID-19 elleni vakcinak
biztonsagossagardl sz6l6 dokumentumot.

EMA’s safety committee (PRAC) issued monthly
safety updates on every authorised COVID-19
vaccine reflecting data collected and assessed since
the vaccine’s authorisation. In April, EMA
concluded that blood clots with low blood platelets
(thrombosis with thrombocytopenia syndrome or
TTS) should be listed as very rare side effect of
Vaxzevria. Subsequently, further analyses put the
risk of TTS in the context of the vaccine’s benefits
for different age groups and different rates of
infection to inform national decisions on the roll out
of the vaccine.

Az EMA biztonsagi bizottsaga (PRAC) havi
rendszerességgel adott ki biztonsagossagi
frissitéseket minden engedélyezett COVID—-19
vakcinara vonatkozdan, tiikrozve az engedélyezést
kovetben gyiijtott és értékelt adatokat. Aprilisban az
EMA megallapitotta, hogy az alacsony
vérlemezkeszammal jar6 vérrogképzodést
(thrombosis thrombocytopenia szindromaval, TTS)
a Vaxzevria vakcina esetében nagyon ritka
mellékhatasként kell feltiintetni. Ezt kovetden
tovabbi elemzések a TTS kockézatat a vakcina
elényeinek kontextusadban mérlegelték, kiilonb6zo
életkori csoportok és fertézesi aranyok
figyelembevételével, a nemzeti oltasi stratégidk
megalapozésa érdekében.

The PRAC also concluded that TTS should be
added as a very rare side effect for COVID-19
Vaccine Janssen, acting before the vaccine was even
rolled out in the EU.

A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a TTS-t
a COVID-19 Vaccine Janssen esetében is nagyon
ritka mellékhatasként kell feltiintetni, mar a vakcina
unids alkalmazisanak megkezdése elott.

In June, EMA recommended that people with a
medical history of capillary leak syndrome (CLS)
must not be vaccinated with Vaxzevria, and that
CLS should be included as a very rare side effect in
the product information.

Juniusban az EMA azt javasolta, hogy a
kapillarisszivargas-szindromaban (capillary leak
syndrome, CLS) szenvedd betegek ne részesiiljenek
Vaxzevria oltasban, valamint hogy a CLS-t nagyon
ritka mellékhatasként tiintessék fel az alkalmazasi
eldirdsban.

In July, EMA recommended listing Guillain-Barré
syndrome as a very rare side effect of COVID-19
Vaccine Janssen and listing myocarditis and
pericarditis as new side effects in the product
information of Comirnaty and Spikevax. EMA also
recommended that people with a medical history of
CLS must not be vaccinated with COVID-19
Vaccine Janssen, and that CLS should be included
as a very rare side effect in the product information.

Juliusban az EMA javasolta a Guillain—Barré-
szindroma nagyon ritka mellékhatasként torténd
feltiintetését a COVID-19 Vaccine Janssen
esetében, tovabba a myocarditis és pericarditis U]
mellékhatasként val6 feltlintetését a Comirnaty és a
Spikevax alkalmazési eldirasaban. Emellett az EMA
azt is javasolta, hogy a CLS kortorténetével
rendelkezd személyek ne kapjanak COVID-19
Vaccine Janssen oltast, és hogy a CLS-t nagyon
ritka mellékhatasként tiintessék fel az alkalmazasi
eldirdsban.

In August, the PRAC recommended to include
immune thrombocytopenia as an adverse reaction
for COVID-19 Vaccine Janssen.

Augusztusban a PRAC javasolta az immun
thrombocytopenia nemkivanatos
gyogyszerhatasként torténd feltiintetését a COVID—
19 Vaccine Janssen esetében.
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In September, the PRAC recommended listing
Guillain-Barré syndrome as a very rare side effect
of Vaxzevria.

Szeptemberben a PRAC javasolta a Guillain—Barré-
szindroma nagyon ritka mellékhatasként torténd
feltiintetését a Vaxzevria esetében.

In October, the PRAC recommended listing venous
thromboembolism (VTE) as a very rare side effect
of COVID-19 Vaccine Janssen in the product
information, to raise awareness especially in people
with an increased risk of VTE. In addition,
transverse myelitis was also listed as a side effect.
PRAC also recommended listing immune
thrombocytopenia as a side effect in the product
information of Vaxzevria.

Oktéberben a PRAC javasolta a vénas
thromboembolia (VTE) nagyon ritka
mellékhatasként valo feltiintetését a COVID-19
Vaccine Janssen alkalmazasi elGirasaban, kiilonos
tekintettel a fokozott kockazatu betegek
figyelmének felhivasara. Ezen tilmenden a harant
myelitis is mellékhatasként keriilt feltiintetésre. A
PRAC tovabba javasolta az immun
thrombocytopenia mellékhatasként valo
feltiintetését a Vaxzevria alkalmazasi eldirdsaban.

In December, the PRAC assessed data on the known
risk of myocarditis and pericarditis following
vaccination with Comirnaty and Spikevax,
including evidence from two large European
epidemiological studies, and concluded that the risk
for both of these conditions is overall very rare.

Decemberben a PRAC értékelte a Comirnaty €s a
Spikevax oltast kdvetden jelentkezé myocarditis €s
pericarditis ismert kockdzatara vonatkoz6 adatokat
— beleértve két nagyszabasu eurdpai epidemiologiai
vizsgalat eredményeit is —, és arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy mindkét allapot kockazata
Osszességében nagyon ritka.
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Forras: National Institute for Health and Care Excellence, vesedaganat mindségi kdvetelmény

https://www.nice.org.uk/guidance/qs215/chapter/Quality-statement-3-Clinical-nurse-specialist

FORRAS

FORDITAS

Kidney cancer

Vesedaganat

Quality statement 3: Clinical nurse specialist

Minéségi allitas 3: Klinikai szakapolo

Quality statement

Mindségi allitas

Adults with renal cell carcinoma (RCC) have access
to a clinical nurse specialist.

A vesesejtes carcinomaban (RCC) szenvedd felndtt
betegek szamadra biztositott a klinikai szakapolohoz
val6d hozzaférés.

Rationale

Indoklas

Clinical nurse specialists can provide specialist
guidance and support for adults with RCC, and their
families and carers, from diagnosis and throughout
management, follow-up or palliative care.

A klinikai szakapolok szakszer(i itmutatést és
tamogatast nyujthatnak a vesesejtes carcinomaban
szenvedo felndttek, valamint csaladtagjaik és
gondozoik szamara a diagnozis felallitasatol kezdve
a teljes ellatasi folyamat sordn, beleértve a kezelést,
az utankovetést és a palliativ ellatast is.

They can act as the key worker, coordinating
communication and care between secondary and
primary care and providing continuity.

Kulcsszereploként miikddhetnek, koordinalva a
kommunikéciot és az ellatast a szakellatas és az
alapellatas kozott, valamint biztositva az ellatas
folyamatossagat.

Having a clinical nurse specialist will ensure that
adults with RCC can access information, advice and
support whenever they need it, helping to improve
their quality of life and health outcomes.

A klinikai szakapol6 jelenléte biztositja, hogy a
betegek sziikség esetén barmikor hozzaférjenek
informéciohoz, tandcsadashoz és tamogatashoz,
ezaltal javitva életmindségiiket és egészségligyi
kimeneteleiket.

Quality measures

Minéségi mutatok

The following measures can be used to assess the
quality of care or service provision specified in the
statement. They are examples of how the statement
can be measured, and can be adapted and used
flexibly.

Az alabbi mutatok alkalmazhatok az allitasban
meghatarozott ellatas vagy szolgaltatas
mindségének értékelésére. Ezek példak arra, hogyan
mérhetd az adott llitas, és rugalmasan
adaptéalhatok.

Process

Folyamatmutatok

a) Proportion of adults newly diagnosed with RCC
seen by a clinical nurse specialist.

a) Azon Ujonnan diagnosztizalt RCC-ben szenvedd
felndttek aranya, akiket klinikai szakapolo latott el.

Numerator — the number in the denominator seen by
a clinical nurse specialist.

Szamlalo: azon betegek szdma a nevezOben, akiket
klinikai szakapol¢ latott el

Denominator — the number of adults with a new
diagnosis of RCC.

Nevez0: az Gjonnan diagnosztizalt RCC-ben
szenvedo felndttek szama

Data source: The National Kidney Cancer Audit —
National Cancer Audit Collaborating Centre's
Quarterly Report performance indicator dashboard
presents data on the percentage of people diagnosed
with kidney cancer that were seen by a clinical

nurse specialist.

Adatforras: A National Kidney Cancer Audit —a
National Cancer Audit Collaborating Centre
negyedéves jelentésének teljesitménymutato-
iranyitopultja adatokat szolgaltat arrdl, hogy a
vesedaganattal diagnosztizalt betegek hany
szazalékat latta klinikai szakéapolo.
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b) Proportion of adults with RCC who are given
contact details of a clinical nurse specialist who will
support them.

b) Azon RCC-ben szenvedd felndttek aranya, akik
megkapjak azon klinikai szaképolo elérhetdségeit,
aki tdmogatast nyljt szdmukra.

Numerator — the number in the denominator who
are given the details of a clinical nurse specialist
who will support them.

Szamlalo: azon betegek szdma a nevezdben, akik
megkapjak a tdmogato klinikai szakapold
elérhetdségeit.

Denominator — the number of adults with RCC.

Nevez0o: az RCC-ben szenvedo felnottek szama.

Data source: Data can be collected from
information recorded locally by healthcare
professionals and provider organisations, for
example from patient records or audits of clinic
letters.

Adatforras: Az adatok gytijtése torténhet a helyben
rogzitett egészségligyi dokumentéaciobol, példaul
betegnyilvantartasokbdl vagy ambulans levelek
auditjabol.

The National Cancer Patient Experience Survey
includes a question on whether people (aged 16 and
over) had a main contact within the care team, such
as a clinical nurse specialist, who would support
them through their treatment.

A National Cancer Patient Experience Survey
tartalmaz kérdést arra vonatkozdan, hogy a betegek
(16 éves kortol) rendelkeztek-e egy 6
kapcsolattartoval az ellaté csapaton beliil (példaul
klinikai szakapoldval), aki végigkisérte dket a
kezelés folyamatan.

Survey data for renal cancer (cancer type) are
presented on the interactive dashboard at national
and various sub-national levels.

A vesedaganatra vonatkoz6 felmérési adatok
(daganattipus szerinti bontasban) orszagos €s
kiilonboz6 regionalis szinteken, interaktiv
iranyitopulton kerililnek bemutatasra.

Outcome

Eredménymutaté

Proportion of adults with RCC who are satisfied
with the support provided by a clinical nurse
specialist.

Azon RCC-ben szenvedo felnbttek aranya, akik
elégedettek a klinikai szakéapold altal nyujtott
tamogatassal.

Numerator — the number in the denominator who
are satisfied with the support provided by a clinical
nurse specialist.

Szamlalo: azon betegek szdma a nevezdben, akik
elégedettek a klinikai szakapol6 altal nyujtott
tamogatassal

Denominator — the number of adults with RCC.

Nevezd: az RCC-ben szenvedo feln6ttek szama

Data source: Data can be collected from
information recorded locally by healthcare
professionals and provider organisations, for
example from a survey of adults with RCC.

Adatforras: Az adatok gy(jtése torténhet az
egeészségligyil szakemberek ¢€s ellatd szervezetek
altal helyben rogzitett informaciokbdl, példaul a
vesesejtes carcinomaban (RCC) szenvedd felndttek
korében végzett felmérésbol.

The National Cancer Patient Experience Survey
includes a question on how helpful people (aged 16
and over) found the advice received from their main
contact in the care team overall.

A National Cancer Patient Experience Survey
tartalmaz egy kérdést arra vonatkozdan, hogy a
betegek (16 éves kortdl) dsszességében mennyire
talaltak hasznosnak az ellatd csapaton beliili 6
kapcsolattartojuktol kapott tanacsokat.

Survey data for renal cancer (cancer type) are
presented on the interactive dashboard at national
and various sub-national levels.

A vesedaganatra vonatkoz6 felmérési adatok
(daganattipus szerinti bontasban) orszagos ¢és
kiilonb6z6 regiondlis szinteken, interaktiv

iranyitopulton keriilnek bemutatésra.
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Xarelto (rivaroxaban) alkalmazasi eldiras, 5. oldal

https://www.ema.europa.eu/hu/documents/product-information/xarelto-epar-product-information_hu.pdf

FORRAS

FORDITAS

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos dvintézkedések

Special warnings and precautions for use

A naponta kétszer alkalmazott 2,5 mg Xarelto
hatasossagat és biztonsagossagat ACS-ben
szenvedo betegeknél thrombocytaaggregacio-gatlo
hatoanyagokkal, csak ASA-val, illetve ASA plusz
klopidogrel/tiklopidin kombinacidval torténd
egyiittes alkalmazas soran vizsgaltak.

The efficacy and safety of Xarelto 2.5 mg
administered twice daily have been studied in
patients with ACS in combination with antiplatelet
agents, either as monotherapy with ASA or in
combination with ASA plus clopidogrel or
ticlopidine.

Az ischaemias események tekintetében nagy
kockazatnak kitett, CAD/PAD-ben szenvedo
betegeknél a naponta kétszer alkalmazott 2,5 mg
Xarelto hatasossagat és biztonsagossagat ASA-val
valé kombinacioban vizsgaltak.

In patients with CAD/PAD at high risk of ischaemic
events, the efficacy and safety of Xarelto 2.5 mg
administered twice daily have been studied in
combination with ASA.

Tiinetekkel jar6 PAD miatt az als6 végtagon
nemrégiben végzett revascularisatios eljarast
kovetden a naponta kétszer alkalmazott 2,5 mg
Xarelto hatasossagat és biztonsagossagat
thrombocytaaggregaciogatld hatbanyagokkal, ASA-
monoterapia, illetve ASA plusz révid tava
klopidogrel kombinécioval torténd egylittes
alkalmazas soran vizsgaltak.

Following a recent lower limb revascularisation
procedure for symptomatic PAD, the efficacy and
safety of Xarelto 2.5 mg twice daily have been
studied in combination with antiplatelet agents,
including ASA alone or ASA plus short-term
clopidogrel.

Amennyiben sziikség van r4, a klopidogrellel
végzett kettds thrombocytaaggregacio-gatlo
terapianak rovid ideig kell tartania; a hosszl tava
kettds thrombocytaaggregacio-gatld terapiat kertilni
kell (lasd 5.1 pont).

If required, dual antiplatelet therapy with
clopidogrel should be of short duration; long-term
dual antiplatelet therapy should be avoided (see
section 5.1).

Mas thrombocytaaggregacio-gatld szerekkel,
példaul prazugrellel vagy tikagrelorral torténd
egylittes alkalmazasat nem vizsgaltak, igy az nem
ajanlott.

Concomitant use with other antiplatelet agents, such
as prasugrel or ticagrelor, has not been studied and
is therefore not recommended.

A kezelési idoszak teljes id6tartama alatt az
antikoagulacios gyakorlatnak megfeleld klinikai
megfigyelés javasolt.

Throughout the treatment period, clinical
monitoring in line with standard anticoagulation
practice is recommended.

Vérzés kockazata

Risk of bleeding

Mas antikoagulansokhoz hasonloan a Xarelto-t
szedo betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani
a vérzés jeleinek észlelése érdekében.

As with other anticoagulants, patients taking
Xarelto should be closely monitored for signs of
bleeding.

Emelkedett vérzési kockazattal jard allapotok esetén
ajanlott 6vatosan alkalmazni.

Xarelto should be used with caution in patients at
increased risk of bleeding.

A Xarelto alkalmazésat abba kell hagyni, ha stlyos
vérzeés 1ép fel (lasd 4.9 pont).

Xarelto should be discontinued if severe bleeding
occurs (see section 4.9).

A klinikai vizsgalatok alatt gyakrabban észleltek

nyalkahartyavérzést (epistaxis, foginy-,

In clinical studies, mucosal bleeding (e.g. epistaxis,

gingival, gastrointestinal and urogenital bleeding,
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gastrointestinalis-, urogenitalis-, beleértve a koros
hiivelyi vérzést vagy fokozott menstruacios vérzést
is) és anaemiat a hosszu tavl rivaroxaban-kezelés
soran, ha az egyszeres vagy kettds antithrombocyta
kezelés mellett alkalmaztak.

including abnormal vaginal bleeding or increased
menstrual bleeding) and anaemia were observed
more frequently during long-term treatment with
rivaroxaban when co-administered with single or
dual antiplatelet therapy.

gy a megfeleld klinikai megfigyelésen feliil a
haemoglobin/haematokritérték laboratoriumi
vizsgélata értékes lehet az okkult vérzés
detektalasaban, és a nyilvanvalo vérzés klinikai
jelentéségének szdmszerii meghatarozasaban,
amennyiben sziikségesnek itélik.

In addition to appropriate clinical monitoring,
laboratory testing of haemoglobin and haematocrit
levels may be useful for the detection of occult
bleeding and, if considered necessary, for the
assessment of the clinical significance of overt
bleeding.

Az alabbiakban részletezett betegcsoportok esetén
fokozott a vérzés kockazata.

The patient populations listed below are at
increased risk of bleeding.

Ezért a Xarelto kettds antithrombocyta kezeléssel
kombinacioban torténd alkalmazasa az ismerten
magasabb vérzési kockdzattal rendelkezd
betegeknél egyensulyban kell legyen az
atherothromboticus események

megel6zesébdl szarmazo eldnyokkel.

The use of Xarelto in combination with dual
antiplatelet therapy in patients known to be at
increased risk of bleeding should be weighed
against the benefit in preventing atherothrombotic
events.

Ezenfeliil ezen betegeknél a vérzéses
szovOdmények és az anaemia jeleinek és tiineteinek
gondos monitorozasa sziikséges a kezelés
megkezdése utan (lasd 4.8 pont).

In addition, in these patients, signs and symptoms
of bleeding complications and anaemia should be
carefully monitored after initiation of treatment (see
section 4.8).

A haemoglobinszint vagy a vérnyomas barmely
nem megmagyarazhat6 esése esetén vérzésforrast
kell keresni.

In the event of an unexplained decrease in
haemoglobin or blood pressure, a source of
bleeding should be investigated.

Bar a rivaroxaban-kezelés alatt nem sziikséges az
expozicid rutinszerli monitorozasa, kivételes
helyzetekben a rivaroxaban-szintek kalibralt,
kvantitativ anti-Xa faktor tesztekkel torténd mérése
hasznos lehet, amikor a rivaroxaban-expozicid
ismerete segithet a klinikai dontésekben, pl.
tuladagolés €s siirgds miitét esetén (lasd 5.1 €s 5.2
pont).

Routine monitoring of rivaroxaban exposure is not
required; however, in exceptional situations,
measurement of rivaroxaban levels using calibrated
quantitative anti-factor Xa assays may be useful,
where knowledge of rivaroxaban exposure may
assist clinical decision-making, e.g. in cases of
overdose or emergency surgery (see sections 5.1
and 5.2).
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