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Kyprolis (karfilzomib)

Pregled informacija o lijeku Kyprolis i zasto je odobren u EU-u

Sto je Kyprolis i za $to se koristi?

Kyprolis je lijek protiv raka koji se primjenjuje zajedno s lijekovima daratumumab i deksametazon ili
lenalidomid i deksametazon ili samo s deksametazonom za lije¢enje multiplog mijeloma (raka kostane
srzi). Primjenjuje se u odraslih bolesnika koji su prethodno primili najmanje jednu terapiju protiv raka.

Kyprolis sadrzi djelatnu tvar karfilzomib.

Multipli mijelom je rijetka bolest, a lijek Kyprolis dobio je status ,lijeka za rijetku bolest” 3. lipnja 2008.
ViSe informacija o statusu lijeka za rijetku bolest moZete nadi ovdje:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu308548.

Kako se Kyprolis primjenjuje?

Kyprolis se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora nadzirati lijeCnik s iskustvom u lijeCenju raka.

Kyprolis se daje infuzijom (ukapavanjem) u venu tijekom 10 do 30 minuta. Doza se izraunava na
temelju bolesnikove tjelesne tezine i visine. Ciklus lijeCenja traje Cetiri tjedna, a tijekom prva tri tjedna
lijek se daje dva dana svakog tjedna. Nakon godinu dana preskacu se doze u drugom tjednu ako se
kombinacija lijeka Kyprolis i deksametazona primjenjuje s lenalidomidom ili daratumumabom.
LijeCenje treba trajati sve dok bolesnik ima koristi od njega. Ako se bolest pogorsa ili se jave ozbiljne
nuspojave, mozda ¢e biti potrebno prekinuti lijecenje ili smanjiti dozu.

Za vise informacija o primjeni lijeka Kyprolis procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Kyprolis?

Djelatna tvar u lijeku Kyprolis, karfilzomib, inhibitor je proteasoma. To znaci da blokira djelovanje
proteasoma, odnosno sustava unutar stanica koji razgraduje bjelancevine koje vise nisu potrebne.
Stanice raka imaju povecanu potrebu za stvaranjem i razgradnjom bjelancevina zbog toga Sto se brzo
umnazaju. Kada karfilzomib sprijeci proteasom u razgradnji bjelan¢evina u stanicama raka,
bjelancevine se nakupljaju, sto prouzrocuje smrt stanica i usporava rast raka.
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Koje su koristi od lijeka Kyprolis utvrdene u ispitivanjima?

Primjena lijeka Kyprolis s lenalidomidom i deksametazonom usporedena je s primjenom lenalidomida i
deksametazona u jednom glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo 792 bolesnika s multiplim mijelomom
¢ije se stanje pogorsalo nakon prethodnog lijeCenja. Ispitivanje je pokazalo da je Kyprolis ucinkovit u
produljenju vremena tijekom kojeg bolesnici Zive bez pogorsanja bolesti (prezivljenja bez progresije
bolesti): bolesnici koji su uzimali lijek Kyprolis uz lenalidomid i deksametazon u prosjeku su zivjeli
26,3 mjeseca bez pogorsanja bolesti, u usporedbi sa 17,6 mjeseci u bolesnika koji su primali
lenalidomid i deksametazon.

U drugom ispitivanju, koje je obuhvatilo 929 osoba oboljelih od multiplog mijeloma cija se bolest
pogorsala nakon prethodnog lije¢enja, usporedena je primjena kombinacije lijeka Kyprolis i
deksametazona s kombinacijom bortezomiba i deksametazona. Ispitivanje je pokazalo da je
kombinacija lijeka Kyprolis i deksametazona ucinkovitija u poboljSanju stope prezivljenja bez progresije
bolesti od kombinacije bortezomiba i deksametazona: bolesnici koji su primili Kyprolis s
deksametazonom Zivjeli su u prosjeku 18,7 mjeseci bez pogorsanja bolesti, u usporedbi s 9,4 mjeseca
za bolesnike koji su primili bortezomib i deksametazon.

Trec¢im ispitivanjem bilo je obuhvacéeno 466 bolesnika s multiplim mijelomom cija se bolest pogorsala
nakon prethodnog lije¢enja. U 35 % bolesnika lijecenih lijekom Kyprolis u kombinaciji s
daratumumabom i deksametazonom doslo je do pogorsanja bolesti ili smrti, u odnosu na 44 %
bolesnika lijeCenih kombinacijom lijeka Kyprolis i deksametazona.

Koji su rizici povezani s lijekom Kyprolis?

Najcescée nuspojave lijeka Kyprolis (koje se mogu javiti u viSse od 1 na 5 osoba) jesu anemija (niska
razina crvenih krvnih stanica), umor, mucnina, proljev, trombocitopenija (niska razina trombocita),
vrucica, dispneja (otezano disanje), infekcije diSnog sustava, kasalj i neutropenija (niske razine
neutrofila, vrste bijelih krvnih stanica).

Najozbiljnije nuspojave lijeka kada se primjenjuje u kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili
samo s deksametazonom ukljuc¢uju Stetne ucinke na srce, pluca i jetru te hipertenziju (visoki krvni
tlak) koja moze imati teske posljedice. Ostale su ozbiljne nuspojave dispneja, akutno zatajenje
bubrega, sindrom lize tumora (komplikacija do koje dolazi kada se stanice raka raspadnu), reakcije
povezane s infuzijom, trombocitopenija, unutarnje krvarenje, oSteéenje jetre, ponovna pojava
simptoma hepatitisa B, sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije (mozdani poremecaj koji moze
prouzrociti glavobolju, zbunjenost, napadaje i gubitak vida, a moZe se poboljsati s vremenom) te
tromboti¢na mikroangiopatija i TTP/HUS (bolesti koje ukljucuju probleme sa zgrusavanjem krvi).
Najozbiljnije nuspojave lijeka kada se primjenjivao s daratumumabom i deksametazonom bile su
anemija, proljev, vrudica, pneumonija (upala pluca), influenca (gripa), sepsa (otrovanje krvi) i
bronhitis (upala disnih putova u plué¢ima).

Kyprolis se ne smije primjenjivati u trudnica ni dojilja. Potpuni popis nuspojava i ogranienja potrazite
u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Kyprolis odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljudila je da koristi od lijeka Kyprolis nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u. Agencija je istaknula postojanje nezadovoljene
medicinske potrebe u bolesnika s multiplim mijelomom cije se stanje viSe ne poboljSava primjenom
dostupnih oblika lije¢enja. ProduZenje vremena tijekom kojega su bolesnici Zivjeli bez pogorsanja
bolesti, koje je uoceno pri primjeni lijeka Kyprolis, smatrala je klini¢ki vaznim. S obzirom na sigurnost
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primjene lijeka, iako su tijekom terapije lijekom Kyprolis uo¢ene nuspojave, ukljucujudéi i ozbiljne
nuspojave, one se smatraju prihvatljivima i moguce ih je kontrolirati.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Kyprolis?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Kyprolis nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Kyprolis kontinuirano se prate. Nuspojave prijaviljene za
lijek Kyprolis pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Kyprolis

Lijek Kyprolis dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od
19. studenoga 2015.

Vise informacija o lijeku Kyprolis dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kyprolis.

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 12. 2020.
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