Dalsi liek pre pacientov s MM

DARZALEX - Daratumumab

Suhrn eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o Darzalexe.

V sprave je vysvetleny proces ako Eurdpska liekova agentura (EMA) dospela k odporuc¢aniu
schvalenia lieku v EU a jeho podmienky pouZitia. Tento suhrn neobsahuje praktické rady na
uzivanie.

Ked ako pacient potrebujete informacie o Darzalexe, Citajte prosim pribalovy letak alebo sa
obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Co je Darzalex a na ¢o bude pouzivany?

Darzalex je liek proti rakovine, ktory sa pouZije ako samostatna terapia na lie€enie dospelych
pacientov s MM - rakovinové ochorenie kostnej drene. PouZije sa, ak po lieCbe liekom proti
rakovine vCitane lieku s oznacenim proteazomovy inhibitor a imunomodulacny liek déjde

k relapsu alebo neddjde k zlepSeniu stavu.

KedZe je malo pacientov s MM, je ochorenie oznaCené ako zriedkavé a Darzalex bol 17.jula
2013 urCeny ako liek pre zriedkavé ochorenia "Orphan lie€iva".

Darzalex obsahuje ucinnu latku Daratumumab.

Ako bude Darzalex pozivany?

Darzalex je koncentrat na pripravu infUzneho roztoku - kvapkova inflzia do zily. Odporu¢ana
davka je 16 mg na 1kg telesnej hmotnosti. Podava sa v prvych 8 tyZdhoch raz tyZdenne. Od
9.tyzdna po 24.tyzden je Darzalex podavany kazdy 2.tyzden, potom kazdy 4.tyzden.

LieCba pokrac&uje tak dlho, pokial je pre pacienta prospesna. Lekar mdze v pripade tazkych
reakcii na infuzie davku zniZit resp. lie€bu ukondit.

Darzalex je len na lekarsky predpis a méze byt podavany len odbornym lekarskym
pracovnikom na mieste, ktoré je vybavené ozivovacim zariadenim.

Ako uéinkuje Darzalex?

Uginna latka Darzalexu, Daratumumab je monoklonalna protilatka (druh proteinu), bola
Specialne vyvinuta, aby protein CD 38, ktory sa nachadza na myelémovych bunkach vo
vysokom pocte, bol rozpoznany a latkou viazany. Po naviazani Daratumumabu na CD38
myeldémovej bunky sa aktivuje imunitny systém aby znicil rakovinové bunky.

Aké vyuzitie ukazali studie s Darzalexom ?

Darzalex bol hodnoteny podla dvoch hlavnych stadii za ucasti spolu 196 pacientov s MM po
minimalne dvoch lieCebnych liniach v&itane proteazomového inhibitora a imunomodulaéného
lieku, po relapse alebo ked boli bez odozvy. Hlavnym indikatorom ucinku lieku bol podiel
pacientov, ktori reagovali na lie€bu Uplne alebo Ciastoéne (merané Uplnym poklesom resp.
najmenej 50% redukciou myeldmovych buniek). Asi 29% pacientov s Darzalexom pri davke
16 mg/kg hmotnosti pacienta, t.j. 31 zo 106 pacientov reagovalo v studii Uplne alebo
Ciasto¢ne na liecbu. V druhej Studii to bolo 36%, t.j. 15 zo 42 pacientov. V tejto Studii nebol
Darzalex porovnavany s inym lie€ebnym postupom.

Aké je riziko z lie€by Darzalexom?

Casté vedlajsie uginky Darzalexu - vyskyt u 1 z 2 pacientov - reakcia na infaziu: napr.
dychacie tazkosti, kadel, upchaty nos, triaska. DalSie ¢asté vedlajsie uginky - najmenej 1z 5
pacientov - Unava, teplota, nevolnost, bolesti chrbta, infekcia dychacich ciest ako napr.
prechladnutie, anémia, neutropénia, trombozytopénia. UpIiny zoznam vedlajSich uginkov
Darzalexu je v pribalovom letaku.



Preco bol Darzalex schvaleny?

Darzalex preukazal ucinnost u myelémovych pacientov, ktorych ochorenie sa napriek
najmenej dvom liniam lieCby zhorSovalo. Tito pacienti maju obmedzené mozZnosti a
Darzalex, ktory u€inkuje ina¢ ako doposial pouZité terapie, je dobra alternativa.
Bezpecnostny profil Darzalexu bol vyhodnoteny ako akceptovatelny.

Napriek obmedzeniam, ktoré ukazali Studie, doporucil vybor pre ludske lieCiva Darzalex na
schvalenie pre lie€bu v EU. Darzalex bol schvaleny za podmienky doloZenia dalSich
dokazov, ktoré vyrobca lieku musi dodat. Eurdpska liekova agentura (EMA) bude kazdy rok
overovat vSetky nové informacie a tento suhrn informacii aktualizovat.

Aké informacie sa od Darzalexu eSte o€akavaju?

Darzalex bol schvaleny za podmienok, Ze dodavatel Darzalexu doloZi vysledky dvoch $tudii,
a to ucinok Darzalexu v kombinacii s Lenalidomidom a Dexametazonom resp. Bortezomibom
v porovnani s u¢inkom lie€by len tymito inymi liekmi.

Okrem zakladnej dokumentacie ku Darzalexu je vyrobca povinny dodat’ Skoliaci material pre
zdravotnicky personal, ktory bude liek podavat .Pacienti, ktorym bude Darzalex predpisany,
dostanu pacientsky pas s potrebnymi informaciami.
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