Darzalex (daratumumab)

Darzalex, vysoko efektivna novd medikdcia na lieCenie myelomu, je laboratéorne vytvorena
monoklondlna protilatka, ktord sa zameriava na Specificky protein na povrchu myelémovych
buniek. Zo 4 lieCebnych moznosti pre liecbu MM, ktoré v roku 2015 schvalila FDA, jedine
Darzalex je ucinny v monoterapii abol schvaleny na zaklade jeho nadradenosti voci
existujucim terapidm pre myeloém.

Kto je vhodny pre Darzalex?
V USA je Darzalex indikovany:

-V kombinacii s Revlimidom + dexametazon alebo inhibitor proteazému (PI)
(bortezomib, Velcade, Zegomib ..) + dexametazén, pre lieGenie pacientov
s myelomom, ktori dostali asponi 1 predchadzajucu liecbu, a

- Ako monoterapia, pre lieCenie pacientov s myelomom, ktori dostali najmenej 3
predchadzajtice linie liecby vratane inhibitora proteazému (PI) a imunomodulacnej
latky alebo ktori st dvojito-refraktérni na PI a imunomodula¢nt latku.

Ako je Darzalex podavany?

Davkovanie Darzalexu, ¢ wuz samotného alebo v kombindcii s Revlimidom +
dexametazonom, je 16 mg/kg telesnej hmotnosti. Podava sa raz tyzdenne pocas tyzdinov 1-8,
raz za dva tyzdne pocas tyzdiov 9-24 akazdé 4 tyzdne od 25. tyzdila az do progresie
ochorenia.

V kombindcii s inhibitorom proteazomu (PI) (bortezomib, Velcade, Zegomib ..) +
dexametazon, Darzalex je podavany pri Standardnej davke, ale podéava sa raz tyzdenne pocas
tyzdnov 1-9, kazdy treti tyzden pocas tyzdnov 10-24 a kazdy Stvrty tyzden od 25. tyzdna az
do progresie ochorenia.

Hlavni pri prvej davke musi byt Darzalex podavany vel'mi pomaly. Cim pomalgie sa podava,
tym je menej pravdepodobny vyskyt vaznej reakcie na infuziu. Prva davka je obycajne
podavand 8 hodin. Ak je infuzia dobre tolerovand, d’alSie davky moézu byt podavané
rychlejSie podla rozhodnutia lekara. Premedikécia sa podava pred kazdym podanim infuzie
Darzalexu ako prevencia infuznej reakcie.

Mozné neziaduce ucinky Darzalexu

Neziaduce ucinky, ktoré vyskytli uviac ako 20 % pacientov v registratnych S$tadiach
Darzalexu, boli reakcie na infuziu, slabost’, nevolnost’, bolest’ chrbta, kaSel’ a infekcia
horného dychacieho traktu.

Darzalex modze spoOsobit’ pokles hladiny krviniek: pokles cervenych krviniek (anémia),
krvnych dosti¢iek (trombocytopénia) a bielych krviniek (neutropénia a lymfopénia).

Ked’ze Darzalex moze reaktivovat' herpes zoster virus (virus, ktory spdsobuje kiahne,
reaktivaciou ktorych sposobi osypky), vSetci pacienti by mali preventivne dostat’
antivirusovu liecbu.

Specialne upozornenia pri Darzalexe



Darzalex interferuje s kompatibilitou krvnych testov, vratane skriningu protilatok a krizovej
skusky pred podanim krvnej transfuzie. Vas lekdr by mal napisat’ a zaznamenat’ vasSu krvna
skupinu a fenotyp erytrocytov este pred tym, ako zaénete s lieCbou s Darzalexom pre pripad
potreby podavania krvnej transfuzie.

Darzalex moéze interferovat’ s testami pri elektroforéze a imunofixacii v sére. Toto moze viest’
k faloSnym pozitivnym vysledkom testu u pacientov s proteinom IgG kappa, ¢o mdze viest’
Kk nepresnostiam pri zist'ovani uplnej odpovede a progresie ochorenia.

Nie st ludské informacie oriziku pri podavani Darzalexu v priebehu tehotenstva, ale
vSeobecne, protirakovinové latky a monoklonalne protilatky moézu spdsobovat’ poskodenie
plodu. Zeny v reprodukénom veku by mali uZivat’ efektivnu antikoncepciu v priebehu lie¢by
a aj 3 mesiace po ukonceni lie¢by Darzalexom.



