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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ninlaro
iksazomibas

Sis dokumentas yra Ninlaro Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip naudoti Ninlaro.

Praktinés informacijos apie Ninlaro vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Ninlaro ir kam jis vartojimas?

Ninlaro — tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi daugine mieloma (kauly ciulpy véziu) sergantys
suaugusieji. Jis skiriamas kartu su dar dviem vaistais, lenalidomidu ir deksametazonu, pacientams,
kuriems anksciau taikytas bent vienas gydymo kursas.

Kadangi daugine mieloma serganciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta ir 2011 m. rugséjo 27 d.
Ninlaro buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Jo sudétyje yra veikliosios medziagos iksazomibo.
Kaip vartoti Ninlaro?

Ninlaro galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziréti gydytojas,
turintis dauginés mielomos gydymo patirties.

Ninlaro tiekiamas kapsulémis (2,3, 3 ir 4 mg); jas reikia vartoti likus bent valandai iki valgio arba
praéjus dviem valandoms po jo. Rekomenduojama dozé — 4 mg; ji vartojama karta per savaite (tg
pacdig savaités dieng) tris savaites isS eilés, véliau daroma savaités pertrauka, kurios metu Ninlaro
nevartojamas. Sis keturiy savaiciy gydymo ciklas kartojamas, kol liga pasunkéja arba $alutinis poveikis
tampa nepriimtinas. PasireiSkus tam tikriems Salutiniams reiSkiniams, gali tekti laikinai nutraukti
gydyma arba sumazinti vaisto doze. Taip pat vaisto doze galima sumazinti pacientams, turintiems
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vidutinio sunkumo arba sunkiy kepeny veiklos sutrikimy, ir pacientams, turintiems sunkiy inksty
veiklos sutrikimuy.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Ninlaro?

Veiklioji Ninlaro medZiaga iksazomibas yra proteasomos inhibitorius. Tai reiSkia, kad Si medzZiaga
slopina proteasomg — lasteliy viduje veikiancig sistema, dél kurios nebereikalingi baltymai suskaidomi.
Kai vézinése lastelése esantys baltymai, jskaitant Igsteliy augima kontroliuojancius baltymus,
nesuskaidomi, vézinés lgstelés pazeidziamos ir galiausiai zista.

Kokia Ninlaro nauda nustatyta tyrimuose?

Ninlaro buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 722 daugine mieloma
sergantys pacientai, kuriems anksciau taikytas gydymas buvo neveiksmingas arba kuriy liga
atsinaujino po ankstesnio gydymo. Atliekant tyrima, Ninlaro buvo lyginamas su placebu (netikru
vaistu), abu juos vartojant kartu su lenalidomidu ir deksametazonu. 18 pirmos duomeny analizés buvo
matyti, kad Ninlaro veiksmingai pailgino pacienty gyvenimo laikg iki ligai pasunkéjant (iSgyvenamumas
ligai neprogresuojant): Ninlaro gydyty pacienty iSgyvenamumas ligai neprogresuojant buvo vidutiniskai
21 meén., o vartojusiy placebg — 15 mén. Taciau iskilo abejoniy dél pageréjimo dydzio, nes tolesné
duomeny analizé parode, kad vaisto poveikis buvo mazesnis.

Véliau atliktame panasiame tyrime su 115 pacienty, tarp kuriy buvo daug serganciyjy pazengusios
stadijos liga, Ninlaro, lenalidomido ir deksametazono deriniu gydyti pacientai ligai neiméjant iSgyveno
vidutiniskai 6,7 ménesio, palyginti su 4 ménesiais tarp placebo, lenalidomido ir deksametazono deriniu

gydyty pacientu.
Kokia rizika siejama su Ninlaro vartojimu?

DaZzniausi kartu su lenalidomidu ir deksametazonu vartojamo Ninlaro Salutiniai reiSkiniai (nustatyti
daugiau nei 1 Zmogui i$ 5) buvo viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, trombocitopenija (sumazéjes
trombocity kiekis kraujyje), neutropenija (sumazéjes baltyju kraujo lasteliy neutrofily kiekis kraujyje),
periferiné neuropatija (plastaky ir pédy nervy pazeidimas, sukeliantis dilgciojima arba tirpulj),
pykinimas, periferiné edema (patinimas, ypac kulksniy ir pédy), vémimas ir nosies ir gerklés infekcija.
Panasis Salutiniai reiskiniai buvo stebimi, kai lenalidomidas ir deksametazonas buvo vartojami be
Ninlaro.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Ninlaro sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Ninlaro buvo patvirtintas?

IS pagrindinio tyrimo duomeny matyti, kad vartojant Ninlaro, pageréja pacienty iSgyvenamumas ligai
neprogresuojant. Vis délto, po vélesnés analizés iskilo abejoniy dél pageréjimo dydzio, todél vaistu
prekiaujanti bendrove turés pateikti papildomus patvirtinamuosius duomenis. Neatrodo, kad Ninlaro,
vartojamas kartu su lenalidomidu ir deksametazonu, padidinty sunkiy Salutiniy reiskiniy daznj, o
vartoti $j vaistg patogu, nes pacientai gali vartoti kapsules namuose.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Ninlaro nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.
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Ninlaro registracijos pazymeéjimas yra salyginis. Tai reiskia, kad ateityje bendrové privalés pateikti
daugiau duomeny apie $j vaista. Europos vaisty agentiira kasmet perzitirés visg naujai gautg
informacijq ir, prireikus, atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Ninlaro?

Kadangi Ninlaro registracijos pazyméjimas yra salyginis, Ninlaro prekiaujanti bendrové pateiks
papildomus duomenis apie Sio vaisto nauda, surinktus atlikus kitus tyrimus, jskaitant tyrima su
pacientais, kurie anks¢iau nebuvo gydyti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ninlaro
vartojima?

Ninlaro prekiaujanti bendrové pateiks galutinius pagrindinio tyrimo duomenis apie vaisto poveikj
bendram iSgyvenamumui.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ninlaro
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Ninlaro

Europos Komisija 2016 m. lapkri¢io 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Ninlaro
registracijos pazyméjima.

ISsamy Ninlaro EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Ninlaro rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retyjuy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Ninlaro santraukg rasite agenturos interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-10.
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