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Prehled pro pripravek Omjjara a proC byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Omjjara a k cemu se pouziva?

Pfipravek Omjjara je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k |é¢bé splenomegalie (zvétseni sleziny) nebo
jinych piiznak( souvisejicich s onemocnénim u dospélych s myelofibrézou a stiedné zavaznou az
zavaznou anémii (nizkymi hladinami ¢ervenych krvinek). Myelofibréza je onemocnéni, pfi némz
dochazi ke znacnému zahusténi a zhutnéni kostni dfené, ktera nasledné vytvari abnormalni, nezralé
krvinky,

P¥ipravek Omjjara se pouziva jak u pacientd, ktefi dosud nikdy neuZivali Ié&ivé pfipravky zndmé jako
inhibitory Janusovych kinaz, tak u pacient(, ktefi jiz byli Iéeni inhibitorem Janusovych kindz zvanym
ruxolitinib. Pfipravek Omjjara Ize pouzit u t&chto ti typl onemocnéni:

e primarni myelofibréza (znama také jako chronicka idiopaticka myelofibréza), pokud neni znama
pri¢ina onemocnéni,

e myelofibréza po polycythaemia vera, pokud je onemocnéni spojeno s nadmérnou tvorbou
cervenych krvinek,

¢ myelofibréza po esencidlni trombocytémii, pokud je onemocnéni spojeno s nadmérnou tvorbou
krevnich desticek (slozek, které napomahaji srazeni krve).

Tato onemocnéni jsou vzacna onemocnéni a pfipravek Omjjara byl oznacen jako ,lécivy pfipravek pro
vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o téchto vzacnych onemocnénich naleznete na internetovych
strankach agentury EMA (myelofibréza po polycythaemia vera, myelofibréza po esencialni
trombocytémii, primarni myelofibréza: 5. srpna 2011).

Pfipravek Omjjara obsahuje IéCivou latku momelotinib.
Jak se pripravek Omjjara pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis a lécba musi byt zahajena a sledovana lékafi,
ktefi maji zkuSenosti s pouzivanim protinddorovych lé¢ivych piipravkd. PFipravek Omijjara je dostupny
ve formé tablety, ktera se uziva Usty jednou denné.

Pokud se u pacienta vyskytnou urcité nezadouci Gcinky, Iékaf mGze snizit ddvku nebo Ié¢bu prerusit &
zcela ukoncit. Lécba by méla pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union AR

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-11-886
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-11-887
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-11-887
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-11-888

Vice informaci o pouzivani pfipravku Omjjara naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Omjjara pisobi?

Léciva latka v pripravku Omjjara, momelotinib, plsobi tak, ze blokuje skupinu enzymd (bilkovin)
znédmych jako Janusovy kindzy, které se podileji na tvorbé a rlstu krevnich bunék. U myelofibrézy
dochazi k nadmérné aktivité Janusovych kinaz, coz vede k abnormalni tvorbé krevnich bunék a zanétu.
V disledku toho je kostni diefi nahrazovana jizevnatou tkani, co zplsobuje, Ze se krevni buriky
vytvareji v jinych organech, napriklad v jatrech a sleziné, misto v kostni dfeni. To se projevuje ve
formé splenomegalie a snizeni hladin zdravych krevnich bunék, véetné cervenych krvinek.

Blokovanim Janusovych kindz momelotinib zmirfiuje zanét zplsobeny abnormalni tvorbou krevnich
bunék, coz zmirfiuje splenomegalii a piiznaky zplsobené myelofibrézou. Momelotinib rovnéz blokuje
bilkovinu, ktera se podili na regulaci hladin Zeleza v téle a ktera je znama jako ACVR1. Diky tomu
mze byt k dispozici vice Zeleza pro tvorbu &ervenych krvinek a mize dojit ke zlepSeni anémie, véetné
snizeni nutnosti transfuze cervenych krvinek.

Jaké prinosy pripravku Omjjara byly prokazany v prlibéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 195 pacientd s myelofibrézou spojenou se stiedné zavaznou az
zavaznou anémii, ktefi jiz byli IéCeni ruxolitinibem, byl po 24 tydnech |é¢by pfipravek Omjjara ucinny
pfi zmirflovani pfiznakl myelofibrézy a zmensovani velikosti sleziny pacientl. Priblizné 25 % (32 ze
130) pacientl uZivajicich piipravek Omjjara vykazovalo v poslednich 28 dnech 1é¢by nejméné 50 %
zmirnéni priznakd myelofibrézy, pfi¢emz tého? vysledku bylo dosazeno u 9 % (6 z 65) pacientd,
kterym bylo podavéno jiné 1é¢ivo s ndzvem danazol. Priblizné u 22 % (29 ze 130) pacientl, kterym byl
podavan pripravek Omjjara, bylo zaznamenano alespon 35% zmenseni sleziny ve srovnani s priblizné
3 % (2 ze 65) pacientl, kterym byl podavan danazol.

V této studii vykazovala vétsi ¢ast pacientl |é¢enych pfipravkem Omjjara po 24 tydnech lé¢by
nezavislost na transfuzich, coz znamena, ze nevyzadovali transfuzi cervenych krvinek a vykazovali
hladinu hemoglobinu (bilkoviny v ¢ervenych krvinkach, ktera v téle prenasi kyslik) nejméné 8 g/dl.
B&hem 12 tydnl predchazejicich 24. tydnu bylo na transfuzich nezavislych 30 % (39 ze 130) pacientl
uZivajicich ptipravek Omjjara ve srovnani s 20 % (13 ze 65) pacientl uZivajicich danazol.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 181 pacientl s myelofibrézou spojenou se stfedné zavaznou az
zavaznou anémii, ktefi dosud nebyli 1éCeni inhibitorem Janusovych kinaz, bylo po 24 tydnech Iécby
zaznamenano zmenseni velikosti sleziny nejméné o 35 % u priblizné 31 % (27 z 86) pacientl
uZivajicich pripravek Omjjara ve srovnani s priblizné 33 % (31 z 95) pacientl uZivajicich ruxolitinib.
Nejméné 50% zmirnéni priznakl myelofibrézy v poslednich 28 dnech Ié¢by celkové vykazalo 25 % (21
z 86) pacientl uZivajicich pripravek Omjjara oproti 36 % (34 z 95) pacientl uZivajicich ruxolitinib.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Omjjara?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Omijjara je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Omjjara (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou prijem, trombocytopenie (nizka hladina krevnich desti¢ek), nauzea (pocit na zvraceni), bolest
hlavy, zavraté, Unava, slabost, bolest bficha a kasel.

Nejcastéjsim zdvaznym nezadoucim ucinkem byla trombocytopenie.
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Pfipravek Omjjara se nesmi uzivat béhem téhotenstvi a kojeni.
Na zakladé ceho byl pripravek Omjjara registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Omjjara prevysuji jeho rizika, a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Bylo prokazano, ze pFipravek Omjjara zmirfiuje pfiznaky myelofibrézy u pacientd se stfedné& zavaznou
az zavaznou anémii, ktefi dosud nebyli 1éCeni inhibitorem Janusovych kinaz nebo jiz byli 1&éCeni
inhibitorem Janusovych kinaz zvanym ruxolitinib. Patfi mezi né pfiznaky splenomegalie (jako je bolest
pod Zebry na levé strané téla a ¢asna sytost), anémie vcetné nutnosti transfuzi a dalsi pfiznaky
myelofibrézy (jako je Unava, svédéni a bolest kosti). Agentura proto usoudila, ze pfipravek Omjjara
Fedi lé¢ebnou potiebu u pacientll s myelofibrézou, a to zejména u pacientl se stfedné& zavaznou az
zavaznou anémii, u nichZ se nové projevuji nebo u kterych pretrvavaji priznaky myelofibrozy i pres
predchozi |é¢bu inhibitorem Janusovych kindz zvanym ruxolitinib. Celkové byl bezpecnostni profil
pfipravku Omjjara povazovan za prijatelny.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Omjjara?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Omjjara, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Omjjara prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Gcinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Omjjara jsou peclivé hodnocena a
jsou uc¢inéna veskerd nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Omjjara

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