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Prehled pro pripravek Darzalex a pro€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Darzalex a k cemu se pouziva?

Darzalex je |éCivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych k Ié¢bé téchto onemocnéni:
Mnohocetny myelom

Pripravek Darzalex se pouziva k |é¢bé dospélych s mnohocetnym myelomem, coz je nadorové
onemocnéni kostni difené postihujici urcity druh bilych krvinek zvanych plazmatické bunky, které za
normalnich okolnosti pomahaji bojovat s infekcemi.

U pacientd s nové diagnostikovanym mnoho&etnym myelomem se pfipravek Darzalex pouZiva:

e v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem nebo s bortezomibem, melfalanem
a prednisonem u pacientd, ktefi nemohou podstoupit autologni transplantaci kmenovych bunék
(transplantaci vlastnich krvetvornych bunék pacienta). Bortezomib, lenalidomid a melfalan se
pouzivaji k 1é¢bé mnohocetného myelomu, zatimco dexamethason a prednison potlacuji ¢innost
imunitniho systému,

e v kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem,

e v kombinaci s bortezomibem, thalidomidem (jinym léCivym pfipravkem k |é¢bé mnohocetného
myelomu) a dexamethasonem u pacientl, ktefi mohou podstoupit autologni transplantaci
kmenovych bunék.

U pacientd, ktefi jiz dfive podstoupili Ié&bu mnoho&etného myelomu, se pfipravek Darzalex pouZiva:
e v kombinaci s dexamethasonem a bud’ lenalidomidem, nebo bortezomibem,

e v kombinaci s pomalidomidem (jinym [éCivym prFipravkem k Ié¢bé mnohocetného myelomu) a
dexamethasonem, pokud se onemocnéni nezlepsilo pfi uzivani lenalidomidu v kombinaci
s protinddorovymi IéCivymi pfipravky znamymi jako inhibitory proteazomu, nebo pokud se
onemocnéni zhorsilo po alespor dvou I[écbach témito IéCivymi prFipravky,
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e samostatné v pripadé, ze se onemocnéni vratilo po I1éCbé jinymi protinddorovymi [éCivymi pFipravky
(v&etné& inhibitorl proteazomu) a imunomodulaénimi Ié¢ivymi pFipravky (které plsobi na imunitni
systém), nebo v pripadé, ze pfi |écbé témito IéCivymi pripravky nedoslo ke zlepSeni onemocnéni.

Doutnajici (smouldering) mnohocetny myelom

Pripravek Darzalex se pouziva samostatné k 1é¢bé dospélych s doutnajicim mnohocetnym myelomem,
coz je Casnd, prekancerdzni (predrakovinova) forma mnohocetného myelomu s abnormalnimi
plazmatickymi bufikami v kostni dFeni. PouZiva se u pacientl, u nichZ je vysoké riziko progrese
onemocnéni do mnohocetného myelomu.

Amyloid6za z ukladani lehkych Fetézchi (AL)

Pfipravek Darzalex se pouziva u pacientl, u nichz byla nové diagnostikovana AL amyloidéza, co? je
onemocnéni krve, pfi némz se hromadi abnormalni bilkoviny zvané amyloidy a zplsobuji pogkozeni
tkani a organ{. Pouziva se v kombinaci s cyklofosfamidem, bortezomibem a dexamethasonem.

Mnohocetny myelom a AL amyloiddza jsou vzacna onemocnéni a pfipravek Darzalex byl oznacen jako
«|éCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o téchto vzacnych onemocnénich naleznete
na internetovych strankach agentury (mnohocetny myelom: 17. ¢ervence 2013, AL amyloidéza:

25. kvétna 2018).

Pripravek Darzalex obsahuje IéCivou latku daratumumab.

Ve

Jak se pripravek Darzalex pouziva?

Vydej pripravku Darzalex je vazan na |lékarsky predpis. Pfipravek by mél podavat zdravotnicky
pracovnik. Prvni davka by méla byt podana v misté, kde je k dispozici zafizeni pro resuscitaci, a to pro
pripad zavazné alergické reakce (anafylaxe).

U mnohocetného myelomu, doutnajiciho mnohocetného myelomu a AL amyloidozy se pripravek
Darzalex podava injekéné& pod kdZi; pro uréitd pouZiti u mnohoéetného myelomu se podava infuzi
(kapackou) do Zily. Cetnost podavani pripravku Darzalex zavisi na daném onemocnéni, na tom, jaké
dalsi 1écivé pripravky jsou podavany, a na tom, zda pacienti mohou podstoupit transplantaci ¢i nikoli.
Lécba obvykle zacina jednou davkou pfipravku Darzalex podavanou jednou tydné. Pred lécbou
pfipravkem Darzalex a po ni by mély byt pacientim podany lé&ivé pFipravky ke snizeni rizika reakci
souvisejicich s podanim infuze. Pokud se u pacienta vyskytne zavaznd reakce, |ékaf mdze snizit
rychlost podavani infuze nebo |é¢bu ukondit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Darzalex naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Darzalex pisobi?

Léciva latka v pFipravku Darzalex, daratumumab, je monoklonaini protildtka (druh bilkoviny), ktera
byla vyvinuta tak, aby se navazala na bilkovinu CD38 pfitomnou ve vysokém mnozZstvi v abnormalnich
bilych krvinkach u mnohocetného myelomu a AL amyloidézy. Navazanim se na CD38 v téchto burkach
daratumumab aktivuje imunitni systém k hubeni abnormalnich bilych krvinek.

Jaké prinosy pripravku Darzalex byly prokazany v pribéhu studii?

Diive léceny mnohocetny myelom

Darzalex (daratumumab)
EMA/86998/2025 strana 2/6


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-13-1153
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3182020

Pripravek Darzalex podavany samostatné byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo
zatazeno celkem 196 pacientt s mnoho&etnym myelomem, jejichz onemocnéni se vratilo po nejméné
dvou prechazejicich Ié¢bach zahrnujicich inhibitor proteazomu a imunomodulacni pripravek, nebo na
tyto 1é¢by nereagovalo. Hlavnim méFitkem Gcinnosti byl podil pacientl, ktefi reagovali na 1é¢bu
(stanoveno na zédkladé nepfitomnosti bilkoviny vytvarené burikami mnohocetného myelomu, nebo
snizeni jejiho mnoZzstvi alespon o 50 %). V prvni studii reagovalo na lé¢bu priblizné 29 % (31 ze 106)
pacientl uZivajicich pfipravek Darzalex v doporucené ddvce, pricemz ve druhé studii se jednalo o 36 %
(15 ze 42) pacientd. V téchto studiich nebyl pFipravek Darzalex porovnavan s zadnym jinym typem
1éCby.

Pfipravek Darzalex podavany v kombinaci s dexamethasonem a bud’ lenalidomidem, nebo
bortezomibem byl zkouman ve dvou dalSich hlavnich studiich, do kterych byli zafazeni pacienti, jejichz
mnohocetny myelom se po predchozi 1é¢bé jinymi IéCivymi pFipravky zhorsil nebo na tuto Ié¢bu
nereagoval. Hlavnim mérFitkem Gcinnosti byla doba, po kterou pacienti Zili bez zhorSeni onemocnéni.

V prvni z t&chto studii, do které bylo zafazeno 569 pacientd, Zilo bez zhor§eni onemocnéni po dobu

18 mésicl 78 % pacientd uzivajicich pFipravek Darzalex v kombinaci s dexamethasonem

a lenalidomidem oproti 52 % pacient{ uZivajicich dexamethason s lenalidomidem. Ve druhé studii, do
které bylo zafazeno 498 pacientd, Zilo bez zhorSeni onemocnéni po dobu 12 mésicli 61 % pacientd
uZivajicich pripravek Darzalex v kombinaci s dexamethasonem a bortezomibem oproti 27 % pacientt
uzivajicich dexamethason s bortezomibem.

Pfipravek Darzalex v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem byl zkouman u 304 pacientd
s mnohocetnym myelomem, jejichz onemocnéni se po alespon jedné predchozi 1é¢bé lenalidomidem
a inhibitorem proteazomu zhorsilo nebo na tuto Iécbu nereagovalo. V této studii zili pacienti, kterym
byla podavéna tato kombinace, bez zhorgeni onemocnéni piiblizné po dobu 12 mésicl oproti 7
mésiclim v pripadé pacientd uZivajicich pouze pomalidomid a dexamethason.

Dal&i studie, do niZ bylo zafazeno 522 pacientl s mnoho¢etnym myelomem, ktery se po pfedchozi
I&Cbé zhorsil nebo na tuto Ié¢bu nereagoval, prokazala, ze pripravek Darzalex podavany injekéné pod
kdZi nebyl v rdmci 1éEby tohoto onemocnéni méné G¢inny ne? pripravek Darzalex podavany formou
infuze do Zily. Onemocné&ni reagovalo na Ié¢bu u 41 % (108 z 263) pacientd, kterym byl pFipravek
podavan injekéné, a u 37 % (96 z 259) pacientd, jimz byl pfipravek podavan ve formé infuze.

Nové diagnostikovany mnohocetny myelom

Pripravek Darzalex podavany v kombinaci s dexamethasonem a lenalidomidem byl porovnavan

s dexamethasonem a lenalidomidem u pacientl s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem,
ktefi nemohli podstoupit autologni transplantaci kmenovych bunék. Ze studie, do které bylo zafazeno
737 pacientl, vyplynulo, Ze bez zhoréeni onemocnéni Zilo po dobu 36 mésicli 70 % pacientd uzivajicich
pfipravek Darzalex v kombinaci s dexamethasonem a lenalidomidem ve srovnani s 39 % pacientd
uzivajicich dexamethason s lenalidomidem.

Ve studii, do které bylo zafazeno 706 pacientl s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem,
ktefi nemohli podstoupit autologni transplantaci kmenovych bunék, byl pfipravek Darzalex podavany
v kombinaci s bortezomibem, melfalanem a prednisonem porovnavan s podavanim kombinace
bortezomibu, melfalanu a prednisonu. Po pfiblizné 28 mésicich se onemocnéni nezhorsilo u 70 % (246
z 350) pacientl Ié¢enych ptipravkem Darzalex v kombinaci s uvedenymi tfemi lé¢ivymi pfipravky ve
srovnani se 49 % (174 z 356) pacientll |é¢enych pouze kombinaci téchto tii 1écivych piipravka.

Pripravek Darzalex byl zkouman rovné? ve dvou studiich u pacientd, ktefi mohli podstoupit autologni
transplantaci kmenovych bunék. Ve studii, do které bylo zafazeno 1 085 pacient(, byl pripravek
Darzalex v kombinaci s bortezomibem, thalidomidem a dexamethasonem porovnavan s kombinaci
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bortezomibu, thalidomidu a dexamethasonu bez pfipravku Darzalex, pficemz v obou pfipadech IéCba
probihala ve Ctyfech lé¢ebnych cyklech pfed transplantaci a dvou Ié¢ebnych cyklech po transplantaci.
Sto dnl po transplantaci nebyly zaznamendny zadné pfiznaky myelomu u pfiblizné 29 % pacientd
uzivajicich kombinaci zahrnujici pfipravek Darzalex a u 20 % pacientl uZivajicich pouze bortezomib,
thalidomid a dexamethason.

Do druhé studie bylo zarazeno 709 dospélych, kterym byl podavan bud bortezomib, lenalidomid a
dexamethason v kombinaci s pfipravkem Darzalex, nebo bortezomib, lenalidomid a dexamethason bez
ptipravku Darzalex, v obou ptipadech po dobu &tyf cykld pred transplantaci a dvou cykld po ni.
Pacienti, ktefi uzivali kombinaci s pfipravkem Darzalex, pokracovali v rdmci udrzovaci |1é¢by v uzivani
kombinace pripravku Darzalex a lenalidomidu, zatimco pacienti, kterym byl podavan bortezomib,
lenalidomid a dexamethason bez pripravku Darzalex, pokracovali jen v udrzovaci |éCbé lenalidomidem.
PFiblizné 48 mésicl po zahajeni studie doslo ke zhor&eni onemocnéni u 14 % (50 z 355) pacientl, ktefi
uzivali kombinaci s pFipravkem Darzalex, ve srovnani s 29 % (103 z 354) pacientd, ktefi uzivali
bortezomib, lenalidomid a dexamethason bez pfipravku Darzalex.

V dalsi studii, do které bylo zafazeno 395 osob s nelé¢enym mnohocetnym myelomem, u nichz se
transplantace kmenovych bunék neplanovala, byla IéCba pfipravkem Darzalex, bortezomibem,
lenalidomidem a dexamethasonem porovnana se stejnou Ié¢bou podavanou bez pfipravku Darzalex.
Hlavnim méFitkem Gcinnosti byl podil pacientl, u nichZ jiz nebyla v téle zjistitelnd minimalni rezidudini
choroba (dosazeni tzv. negativity MRD, minimalni rezidudlni choroby z angl. minimal residual disease).
Ukazatel minimalni rezidualni choroba odkazuje na nizky pocet nadorovych bunék, které mohou po
|é¢bé& pretrvat a potencialné zplsobit relaps onemocnéni. Negativity MRD bylo dosazeno u 53 % (105
ze 197) pacientl lé¢enych pFipravkem Darzalex ve srovnani s 35 % (70 ze 198) pacientd, kterym
pripravek Darzalex nebyl podavan. Navic po 39 mésicich od zahajeni studie doslo ke zhorseni
onemocnéni nebo Umrti u 46 pacientl uzivajicich pfipravek Darzalex v porovnani se 67 pacienty,
kterym pripravek Darzalex nebyl podavan.

AL amyloidéza

Ve studii, do které bylo zafazeno 388 pacient( s nové diagnostikovanou AL amyloidézou, byl ptipravek
Darzalex v kombinaci s cyklofosfamidem, bortezomibem a dexamethasonem porovnavan s kombinaci
cyklofosfamidu, bortezomibu a dexamethasonu podavanou bez pfipravku Darzalex. Hlavnim méritkem
ucinnosti byla odpovéd na Iécbu na zakladé snizeni hladin abnormalnich bilkovin v krvi. Vysledky
krevnich testl byly normalni pfiblizné u 53 % pacientl, ktefi uzivali kombinaci zahrnujici pfipravek
Darzalex, v porovnani s piiblizné 18 % pacientl uzivajicich cyklofosfamid, bortezomib

a dexamethason.

Doutnajici mnohocetny myelom

Ve studii, do které bylo zafazeno 390 pacient( s doutnajicim mnohoetnym myelomem, u nichz
existuje vysoké riziko progrese onemocnéni do mnohocetného myelomu, byla lIé¢ba pFipravkem
Darzalex podavanym samostatné porovnavana s aktivnim sledovanim (kdy neprobiha zadna Iécba, ale
u pacientd je pedlivé sledovéna progrese onemocnéni).

Poté, co byli pacienti ve studii v priméru 65 mésicl, zili ti, ktefi byli aktivné sledovani, bez zhorseni

v Ve o v v v 7 V7 . o v v .
onemocnéni v prumeéru 41,5 mésice. Tuto dobu nebylo mozné vypocitat u pacientu, ktefi uzivali
pripravek Darzalex, a to z divodu nizkého poctu pacientd, jejichz onemocnéni se v dobé analyzy
zhorsilo.

Studie dale ukazala, Ze rozsah onemocnéni se snizil u 63,4 % osob uzivajicich Darzalex, pficemz u
aktivné sledovanych osob to byla 2 %.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Darzalex?

Uplny seznam neZadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Darzalex je uveden v pfibalové informaci.

Nejéast&js$imi nezadoucimi u&inky pFipravku Darzalex (které mohou postihnout vice nez 1 z 5 pacient()
jsou reakce souvisejici s infuzi nebo injekci, Gnava, slabost, covid-19, horecka, bolest svall a kosti,
nauzea (pocit na zvraceni), prijem, zacpa, periferni edém (otok kotnikl a nohou), kasel, infekce
hornich cest dychacich (napf. infekce nosu a hrdla), potize s dychanim, neutropenie (nizka hladina
neutrofill, coZ je typ bilych krvinek), anémie (nizky pocet ¢ervenych krvinek), trombocytopenie (nizky
pocet krevnich desti¢ek) a periferni neuropatie (poskozeni nervi v ramenech a konc&etinach).

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky pripravku
Darzalex jsou pneumonie (plicni infekce), bronchitida (zanét dychacich cest v plicich), infekce hornich
cest dychacich, plicni edém (hromadéni tekutiny v plicich), sepse (otrava krve), chfipka, horecka,
dehydratace, prljem, fibrilace sini (nepravidelné rychlé kontrakce hornich srdeénich komor) a synkopa
(omdleni).

Na zakladé ceho byl pripravek Darzalex registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Darzalex prevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

U mnohocetného myelomu je pripravek Darzalex pouzivany samostatné nebo v kombinaci s jinymi
lé¢ivymi pFipravky ucinny pii 1é¢bé pacientd, jejichz onemocnéni se navzdory predchozi 1é¢bé zhorsilo.
P¥ipravek Darzalex v kombinaci s jinymi Ié¢ivymi pfipravky je G¢inny rovnéz pfi Ié¢bé pacientd s nové
diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, u nichZ byla mozna autologni transplantace kmenovych
bunék ¢i nikoliv.

U pacientl s nové diagnostikovanou AL amyloidézou vedlo pFidani pFipravku Darzalex

k cyklofosfamidu, bortezomibu a dexamethasonu ke zvyseni Ucinnosti této standardni 1é¢by.

V dobé schvalovani pfipravku méli pacienti s mnohocetnym myelomem a AL amyloidézou omezené
moznosti 1éEby, priemz piipravek Darzalex, ktery Gcinkoval jinym zplsobem neZ stavajici 1é¢by,
predstavoval lIéCebnou alternativu.

Bylo prokazano, ze pripravek Darzalex prodluzuje dobu, po kterou pacienti s doutnajicim
mnohocetnym myelomem s vysokym rizikem progrese do mnohocetného myelomu Ziji bez zhorseni
onemocnéni. V dobé schvaleni byl Darzalex prvnim IéCivym pFipravkem schvalenym pro [écbu
doutnajiciho mnohocetného myelomu.

Nezadouci ucinky pFipravku Darzalex se povazuji za ptijatelné a zvladatelné.

P¥ipravku Darzalex byla plvodné udélena ,podminéna registrace", protoZe se olekavaly dalsi poznatky
o tomto lécivém pfipravku. Vzhledem k tomu, Ze spolecnost pozadované doplnujici informace
predlozila, doslo v ramci rozhodnuti o registraci ke zméné na ,bézné" schvéleni.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Darzalex?

Spole¢nost poskytne véem zdravotnickym pracovnikim, u kterych se predpoklada, ze budou tento
lé¢ivy pripravek pouzivat, edukaéni materily s informacemi o tom, Ze pFipravek mdZe ovliviiovat
vysledky krevniho testu (nepfimy Coombstv test) pouzivaného ke stanoveni vhodnosti pro krevni
transfuze. Pacienti, kterym byl pfipravek Darzalex predepsan, obdrzi kartu pacienta s podobnymi
informacemi.
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Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a UcCinné pouzivani pfipravku Darzalex, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Darzalex pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Darzalex jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrédnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Darzalex

Pfipravku Darzalex bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. kvétna
2016. To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 28. dubna 2017.

Dalsi informace o pripravku Darzalex jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/darzalex.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2025.
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