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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ninlaro
iksazomibs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Ninlaro. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Ninlaro lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Ninlaro lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Ninlaro un kapeéec tas lieto?

Ninlaro ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus ar multiplo mielomu (kaulu
smadzenu vézi). Tas kombinacija ar divam citam zalém, lenalidomidu un deksametazonu, lieto
pacientiem, kuri ieprieks ir sanémusi vismaz vienu terapiju.

Ta ka multiplas mielomas pacientu skaits ir mazs, So slimibu uzskata par retu, un 2011. gada 27.
septembri Ninlaro tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Ninlaro satur aktivo vielu iksazomibu.
Ka lieto Ninlaro?

Ninlaro var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga multiplas mielomas
arstésana pieredzéjusam arstam.

Ninlaro ir pieejamas ka kapsulas (2,3; 3 un 4 mg), kas jalieto vismaz vienu stundu pirms vai divas
stundas péc ésanas. leteicama deva ir 4 mg vienu reizi nedéla (viena un taja pasa nedélas diena)

3 nedélas péc kartas, péc tam vienu nedé|u arsté$anu ar Ninlaro neveic. Sads 4 nedé|u arstésanas cikls
jaturpina tik ilgi, kamér slimibas stavoklis nepasliktinas vai blakusparadibas ir panesamas. Ja
pacientam rodas noteiktas blakusparadibas, arstésana var bit uz laiku japartrauc vai ari jasamazina
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deva. Devu var samazinat ari pacientiem ar vid€ji smagiem vai smagiem aknu darbibas traucéjumiem
un pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem.

Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Ninlaro darbojas?

Ninlaro aktiva viela iksazomibs ir proteasomu inhibitors. Tas bloké proteasomu — sSiinu sistému, kas
noarda olbaltumvielas, kad tas kllst nevajadzigas. Ja véza Slinas netiek noarditas olbaltumvielas,
tostarp olbaltumvielas, kas kontrolé sGinu augSanu, véza Sinas tiek bojatas un galu gala iet boja.

Kadas bija Ninlaro prieksrocibas sajos péetijumos?

Ninlaro tika pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot 722 pieaugusos ar multiplo mielomu, kuriem
slimibas stavoklis neuzlabojas vai ta bija atjaunojusies péc iepriekSéjas arstéSanas. Pétijuma Ninlaro
tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstéSanu), abos gadijumos lietojot kombinacija ar lenalidomidu un
deksametazonu. Pirma datu analize noradija, ka Ninlaro efektivi pagarina pacientu dzivildzi bez
slimibas saasinasanas (dzivildzi bez slimibas progresésanas) —pacienti, kuri arstésana sanéma Ninlaro,
nodzivoja vidéji 21 ménesi bez slimibas saasinasanas, salidzinot ar 15 ménesiem pacientiem, kuri
sanéma placebo. Tacu ir neskaidribas par uzlabojuma apmeéru, jo turpmakaja datu analizé tika uzradita
mazaka ietekme.

VEelak péc lidziga pétijuma, kura piedalijas 115 pacienti, daudzi no tiem ar progreséjosu slimibu, tika
secinats, ka, sanemot Ninlaro kopa ar lenalidomidu un deksametazonu, pacienti dzivoja 6,7 ménesus,
slimibai nepasliktinoties, salidzinajuma ar 4 ménesiem pacientiem, kuri sanéma placebo kopa ar
lenalidomidu un deksametazonu.

Kads risks pastav, lietojot Ninlaro?

Visbiezakas Ninlaro blakusparadibas, lietojot kombinacija ar lenalidomidu un deksametazonu
(noveérotas vairak neka 1 no 5 cilvékiem) bija caureja, aizcietéjumi, trombocitopénija (zems trombocitu
skaits), neitropénija (zems neitrofilo leikocitu limenis) periféra neiropatija (plaukstu un pédu nervu
bojajums, kas izraisa tirpsanu vai nejutigumu), nelabums (slikta disa), periféra tiska (pietlikums,
Tpasi potités un pédas), vemsana, ka ari deguna un rikles infekcijas. Lidzigas blakusparadibas tika
novérotas, lenalidomidu un deksametazonu lietojot bez Ninlaro.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Ninlaro, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapec Ninlaro tika apstiprinatas?

Pamatpétijuma dati liecina, ka Ninlaro uzlabo pacientu dzivildzi bez slimibas progreséSanas. Tacu, ta ka
péc vélakas analizes radas neskaidribas par uzlabojuma apméru, uznémumam, kas piedava tirgd Sis
zales, bis janodrosina papildu apstiprino$i dati. Skiet, ka Ninlaro bitiski nepalielina nopietnu
blakusparadibu biezumu, ja Sis zales lieto kopa ar lenalidomidu un deksametazonu, ka ari nodrosina
pacientiem értu iespé&ju lietot kapsulas majas apstak]os.

Tadé|] Eiropas Zaju adentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Ninlaro, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica apstiprinat Sis zales lietosanai ES.

Ninlaro ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka ir sagaidami papildu dati par Sim zalém, kas
uznémumam ir jaiesniedz. Eiropas Zalu agentira katru gadu parbaudis visu pieejamo jauno
informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.
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Kada informacija par Ninlaro vél ir sagaidama?

Ta ka Ninlaro ir registrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgd Ninlaro, nodrosinas papildu
datus par So zaju ieguvumiem no citiem pétijumiem, tostarp no pétijuma ar pacientiem, kuri ieprieks
nav sanémusi arstésanu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ninlaro lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgld Ninlaro, nodroSinas galigos datus no pamatpétijuma par So zalu ietekmi
uz visparéjo dzivildzi.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas

jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ninlaro
lietoSanu.

Cita informacija par Ninlaro

Eiropas Komisija 2016. gada 21. novembri izsniedza Ninlaro registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Ninlaro EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Ninlaro, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Ninlaro ir atrodams
agentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 10.2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003844/human_med_001998.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003844/human_med_001998.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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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