Darzalex (daratumumab)

V r. 2013 Eurdpska komisia udelila lieku daratumumab statit ,,orphan drug” v indikacii mnohopocetny
myelom.

V marci 2016 ziskal liek Darzalex jednorazové skupinové povolenie MZ SR na pouzitie neregistrovaného
nekategorizovaného lieku.

Od méja 2016 je registrovany v ramci EU, indikovany v monoterapii na lietbu dospelych pacientov
s relabujucim alebo refraktérnym mnohopocetnym myeldmom, u ktorych predchadzajica liecba

zahfmala proteazdmovy inhibitor a imunomodulator, a ktori pri poslednej liecbe preukazali progresiu
ochorenia.!

V aprili 2017 bola indikdcia v rdmci EU rozsirend o lietbu v kombinacii s lenalidomidom
a dexametazonom, alebo bortezomibom a dexametazénom u dospelych pacientov
s mnohopocetnym myeldmom, ktori dostali aspor jednu predchadzajucu liecbu.!

Liek Darzalex aktualne nie je hradeny z verejného zdravotného poistenia.

Udaje aktualizované dria 23. 10. 2017

Literatdra: 1. Slhrn charakteristickych vlastnosti lieku Darzalex. Revizia textu 08/2017



