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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Farydak

panobinostatum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Farydak. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Farydak
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Farydak, pacienti by si méli pfecist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Farydak a k ¢emu se pouziva?

Farydak je protinadorovy lécCivy pripravek, ktery se pouziva v kombinaci s dalSimi dvéma léky,
bortezomibem a dexamethasonem, k 1é¢bé& mnohocetného myelomu (nédorového onemocnéni kostni
dfené). Podava se dospélym, u nichz se onemocnéni vratilo nebo zhorsilo po nejméné dvou
predchozich druzich |éCby zahrnujicich bortezomib a néktery imunomodulacni 1éCivy pfipravek (léCivy
pripravek, ktery ovliviiuje imunitni systém).

Pfipravek Farydak obsahuje léCivou latku panobinostat.

JelikoZ pocet pacientd s mnoho&etnym myelomem je nizky, toto onemocnéni se povaZuje za zfidka se
vyskytujici a pripravek Farydak byl dne 8. listopadu 2012 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna
onemocnéni*.

Jak se pripravek Farydak pouziva?

Lécbu pripravkem Farydak musi zahajovat |ékaF se zkuSenostmi s |[éCbou nadorovych onemocnéni
a vydej tohoto IécCivého ptipravku je vazan na Iékarsky predpis.
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Pripravek Farydak je dostupny ve formé tobolek (10, 15 a 20 mg) a podava se v 21dennich lé¢ebnych
cyklech spolu s bortezomibem a dexamethasonem. Doporucena zahajovaci davka pripravku Farydak je
20 mg jednou denné 1., 3., 5., 8., 10., a 12. den cyklu. Pacienti uzivaji 1écivy pfipravek po dobu

8 cykld, pficemz u pacientd, u nichZ je l1é¢ba piinosem, je doporu¢eno daldich 8 cykll. Pacientim,

u kterych dojde k zavaznym nezadoucim G&inkdm, mizZe Iékaf davku upravit nebo odlozit. Dalsi
informace naleznete v souhrnu Udaji o pFipravku (soudast informaci o pFipravku).

Jak pripravek Farydak plisobi?

Léciva latka v pfipravku Farydak, panobinostat, je druh IéCiva zvaného inhibitor histonovych deacetylaz
(HDAC). Blokuje aktivitu enzym{ nazyvanych histonové deacetylazy (HDAC), které se podileji na
,zapinani“ a ,vypinani* aktivity genl v burikdch. U mnohocetného myelomu se ocekava, ze
panobinostat bude udrzovat ,zapnuté" ty geny, které potlacuji déleni a rdst naddorovych bunék.
Predpoklada se, Ze zastavi mnozeni nadorovych bunék a aktivuje pochody, které bunky zabijeji, ¢imz
zpomali rlst nadoru.

Jaké prinosy pripravku Farydak byly prokazany v pribéhu studii?

PFinosy pripravku Farydak byly prokdzany v jedné hlavni studii zahrnujici 768 pacientd s mnohocetnym
myelomem, ktery se znovu objevil po pfedchozi |éCbé. Pfipravek Farydak jako pfidatna lécba k 1éCbé
bortezomibem a dexamethasonem byl porovnavan s placebem (Ié¢bou neucinnym ptipravkem).
Hlavnim méFitkem Gcinnosti byla primérna doba do opé&tovného zhorseni onemocnéni (doba preziti bez
progrese), kterd u pacientl lé¢enych pripravkem Farydak dosahla 12 mésicd v porovnani s 8 mésici

u pacientd, ktefi dostavali placebo.

Pokud byly vysledky analyzovany pouze u skupiny pacient(, ktefi dfive uzivali nejméné dva druhy
predchozi |é¢by zahrnujici bortezomib a imunomodulacni 1€k (thalidomid, lenalidomid nebo
pomalidomid), ¢inila primé&rna doba do zhordeni myelomu 12,5 mésice u piipravku Farydak oproti 4,7
meésice u placeba.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Farydak ?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Farydak (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou prljem, Unava, nauzea (pocit nevolnosti) a zvraceni a G¢inky na krev, jako je trombocytopenie
(nizka hladina krevnich destic¢ek, které jsou dllezité pro srazeni krve), anémie, neutropenie

a lymfopenie (nizka hladina uréitych typt bilych krvinek). Nejvyznamné&;jsi &inky, které u pacientd
vedly k ukonéeni 1é¢by (k éemuz doslo priblizné u 4 pacientl z 10), byly prijem, slabost, Unava

a pneumonie (infekce plic). U 1 aZ 2 pacientl z 10 se objevily tcinky na srdce, které zahrnovaly
tachykardii (zvysenou srdecni frekvenci), palpitace a nepravidelny srdecni rytmus (fibrilaci sini,
sinusovou tachykardii); vzacnéji se u pacientl objevily zmény elektrické aktivity srdce (prodlouzeny
interval QTc). Upiny seznam nezadoucich u¢inkd hldenych v souvislosti s pFipravkem Farydak je
uveden v pribalové informaci.

Pfipravek Farydak nesmé&ji uZivat kojici zeny. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Farydak schvalen?

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury usoudil, Zze prodlouzeni doby preziti bez progrese
je klinicky vyznamné, ackoli konstatoval, Ze pfinos z hlediska celkového preziti nebyl dosud prokazan.
Panobinostat navic pdsobi jinym mechanismem neZ stavajici druhy 1é¢by. To znamena, Ze pro
pacienty, ktefi dfive uzivali nejméné dva predchozi druhy IéCby zahrnujici bortezomib

a imunomodulacni pfipravky a ktefi jiz maji omezené |é¢ebné moznosti a tedy vysokou nenaplnénou
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|é&ebnou potFebu, nabizi novou alternativu. Ackoliv nezadouci G¢inky vzbuzuji obavy a u pacientd,
kterym mUze byt podavana méné toxicka léba, nejsou ospravedinitelné, vybor CHMP usoudil, Ze
u této podskupiny jiz diive Ié&enych pacientl jsou vzhledem k absenci jinych moznosti prijatelné
a resitelné. Vybor CHMP proto rozhodl, Ze pfinosy pripravku Farydak v této skupiné pfevysuji jeho
rizika, a doporudil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Farydak?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Farydak byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Udajli o piipravku a pribalové informace piipravku Farydak
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Kromé toho spole¢nost, kterd uvadi pripravek Farydak na trh, poskytne pacientim vzdé&lavaci bali¢ek,
jehoZ soucasti bude karta pacienta, ktery jim pomUze 1é&ivy ptipravek spravné uzivat. Poskytne také
zavérecnou analyzu z hlavni studie tykajici se celkové délky doby preZiti pacientd, ktefi 1é¢ivy
pfipravek uzivali.

Dal3i informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Farydak

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfripravek Farydak je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Dal3i informace o 1éCbé pripravkem Farydak naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢i lékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Farydak vydaného Vyborem pro |éCivé pripravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003725/WC500188847.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003725/human_med_001895.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003725/human_med_001895.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/12/human_orphan_001141.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/12/human_orphan_001141.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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