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Julkinen EPAR-yhteenveto

Ninlaro
iksatsomibi

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Ninlaro-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan myoéntamisesta sille ja sen kaytén ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannoén neuvoja Ninlaron kéytosta.

Potilas saa Ninlaron kayttoa koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita Ninlaro on ja mihin sita kaytetaan?

Ninlaro on sy6péalaake, jota kaytetaan aikuisten potilaiden multippelin myelooman (luuydinsyévan)
hoitoon. Sitd annetaan yhdessd kahden muun ladkevalmisteen, lenalidomidin ja deksametasonin,
kanssa potilaille, jotka ovat saaneet vahintadn yhta aiempaa hoitoa.

Koska multippelia myeloomaa sairastavia potilaita on vahéan, tauti katsotaan harvinaiseksi, ja Ninlaro
nimettiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisiin sairauksiin kaytettava ladke) 27. syyskuuta 2011.

Ninlaron vaikuttava aine on iksatsomibi.
Miten Ninlaroa kaytetaan?

Ninlaroa saa ainoastaan ladkarin maarayksesta. Hoito on aloitettava ja toteutettava multippelin
myelooman hoitoon perehtyneen ladkérin valvonnassa.

Ninlaroa on saatavana kapseleina (2,3, 3 ja 4 mg), jotka otetaan vahintaan yksi tunti ennen ruokaa tai
aikaisintaan kaksi tuntia ruoan jéalkeen. Suositeltu annos on 4 mg kerran viikossa (samana
viikonpaivana) kolmen perakkaisen viikon ajan, mita seuraa viikon tauko Ninlaro-hoidosta. Tata neljan
viikon hoitojaksoa jatketaan, kunnes sairaus pahenee tai potilas ei sieda sivuvaikutuksia. Hoidon
lopettaminen tilapéisesti tai annoksen pienentdminen voi olla tarpeen, jos potilaalla on tiettyja
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sivuvaikutuksia. Annosta voidaan my6s pienentdd, jos potilaalla on kohtalaisesti tai vaikeasti
heikentynyt maksan toiminta tai vaikeasti heikentynyt munuaisten toiminta.

Lisatietoja on pakkausselosteessa.
Miten Ninlaro vaikuttaa?

Ninlaron vaikuttava aine iksatsomibi on proteasomin estija. Se salpaa proteasomin, solunsiséisen
jarjestelméan, joka pilkkoo proteiineja, kun niitd ei enaa tarvita. Kun syépéasolujen proteiinit eivat
pilkkoudu, mukaan lukien solujen kasvua ohjaavat proteiinit, syépasolut vaurioituvat ja lopulta
kuolevat.

Mita hyotya Ninlarosta on havaittu tutkimuksissa?

Ninlaroa on tutkittu yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 722 multippelia myeloomaa
sairastavaa aikuista, joihin aiempi hoito ei tehonnut tai joiden sairaus oli palannut aiemman hoidon
jalkeen. Tutkimuksessa Ninlaroa verrattiin lumelddkkeeseen. Kumpaakin valmistetta otettiin yhdessa
lenalidomidin ja deksametasonin kanssa. Tutkimustietojen ensimmainen analyysi osoitti, etta Ninlaro
pidentaa aikaa, jona sairaus ei etene (etenemattdmyysaika): Ninlaroa saaneilla potilailla sairaus ei
pahentunut keskiméérin 21 kuukauteen, kun taas lumeladakkeella hoidettujen potilaiden sairaus ei
pahentunut 15 kuukauteen. Paranemisen laajuudesta on kuitenkin epavarmuutta, silla tutkimustietojen
lisdanalyysissa havaittiin vaikutuksen heikentyneen.

Mydhemmin tehtyyn samanlaiseen tutkimukseen osallistui 115 potilasta, joista monella oli pitkélle
edennyt sairaus. Tassa tutkimuksessa Ninlaroa lenalidomidin ja deksametasonin kanssa saaneet elivat
keskimaarin 6,7 kuukautta ilman sairauden pahenemista, kun taas lumelaéketta lenalidomidin ja
deksametasonin kanssa saaneilla vastaava aika oli 4 kuukautta.

Mita riskeja Ninlaroon liittyy?

Lenalidomidin ja deksametasonin kanssa yhdessé otettuna Ninlaron yleisimmat sivuvaikutukset
(useammalla kuin yhdella potilaalla viidestd) olivat ripuli, ummetus, trombosytopenia (vahainen
verihiutaleiden mé&aré), neutropenia (neutrofiilien, erddntyyppisten valkosolujen vahainen méara),
perifeerinen neuropatia (kasien ja jalkaterien hermovaurio, joka aiheuttaa kihelmointia tai
tunnottomuutta), pahoinvointi, aareisosien turvotus (etenkin nilkkojen ja jalkaterien turvotus),
oksentelu ja nenan ja kurkun infektiot. Samankaltaisia sivuvaikutuksia havaittiin, kun lenalidomidia ja
deksametasonia kaytettiin ilman Ninlaroa.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Ninlaron ilmoitetuista sivuvaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Ninlaro on hyvaksytty?

Paatutkimuksen tiedot osoittavat, ettd Ninlaro lisdé taudin eteneméattomyysaikaa. Koska myéhemman
analyysin myoté paranemisen laajuudesta on kuitenkin epaselvyyttd, ladkettd markkinoivan yhtion on
toimitettava vahvistavat lisatiedot. Ninlaro ei mydskaan vaikuta lisadvan merkittavasti vakavien
sivuvaikutusten esiintyvyytta, kun se lisatadn lenalidomidi- ja deksametasonihoitoon, ja se on potilaille
kateva kayttaa, kun kapselit voi ottaa kotona.

Taman johdosta Euroopan ladkevirasto katsoi, ettd Ninlaron hy6ty on sen riskeja suurempi, ja
suositteli, etta se hyvaksytaan kayttoon EU:ssa.
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Ninlarolle annettiin ehdollinen hyvéksyntéd. Tama tarkoittaa, ettd lddkevalmisteesta on odotettavissa
lisda tietoa, minka yhtié on velvollinen toimittamaan. Euroopan ldékevirasto arvioi mahdollisesti
saatavat uudet tiedot vuosittain ja paivittad tata yhteenvetoa tarvittaessa.

Mita tietoja Ninlarosta odotetaan viela saatavan?

Koska Ninlarolle on annettu ehdollinen myyntilupa, Ninlaroa markkinoiva yhtio toimittaa lisatietoja
taméan ladkkeen hyddysta muista tutkimuksista, myds tutkimuksesta potilailla, joita ei ole hoidettu
aiemmin.

Miten voidaan varmistaa Ninlaron turvallinen ja tehokas kaytt6?

Ninlaroa markkinoiva yhtio toimittaa paatutkimuksen lopulliset tiedot ladkkeen vaikutuksista
kokonaiselinaikaan.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Ninlaron kaytto olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat myo6s valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Ninlarosta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Ninlaroa
varten 21.11.2016.

Ninlaroa koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan on viraston verkkosivustolla osoitteessa:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisda tietoa

Ninlarolla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta
tai apteekista.

Tiivistelma harvinaisladkekomitean Ninlaroa koskevasta lausunnosta on viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 10/017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/10/human_orphan_000977.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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