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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Rydapt. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, 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 pfipravek Rydapt
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Rydapt, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Rydapt a k cemu se pouziva?

Rydapt je protinddorovy lécivy pfipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s nové diagnostikovanou
akutni myeloidni leukemii, coz je druh rakoviny postihujici bilé krvinky. Na zacatku se pouziva spolu

s dalSimi protinddorovymi IéCivymi pfipravky (chemoterapii), a pokud onemocnéni na |écbu reagovalo,
pfipravek se po ukonceni chemoterapie podava samostatné. Pfipravek Rydapt se podava pouze tehdy,
pokud ma akutni myeloidni leukemie specifickou genetickou zménu zvanou mutace FLT3 genu.

Pripravek Rydapt se pouziva samostatné rovnéz u dospélych s nasledujicimi poruchami typu bilych
krvinek zvanych zirné bunky: agresivni systémova mastocytdza, systémova mastocytdza spojena
s dalSim hematologickym onemocnénim (rakovinou krve) a mastocytarni leukemie.

JelikoZ pocet pacientl s uvedenymi onemocnénimi je nizky, tato onemocnéni se povazuji za zfidka se
vyskytujici a pripravek Rydapt byl k uréitym datdim (viz nize) oznaéen jako ,lé¢ivy piipravek pro
vzacna onemocneéni®.

Pfipravek Rydapt obsahuje léCivou latku midostaurin.
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Jak se pripravek Rydapt pouziva?

Vydej pfipravku Rydapt je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena lékafem, ktery ma
zkusenosti s pouzivanim protinadorovych 1é&ivych ptipravkd. Pfipravek Rydapt je k dispozici ve formé
tobolek obsahujicich 25 mg midostaurinu. Pri 1éCbé akutni myeloidni leukemie je obvykla pocatecni
davka 50 mg (dvé tobolky) dvakrat denné 8. az 21. den 28denniho Ié¢ebného cyklu a nasledné kazdy
den, pokud onemocnéni odpovédélo na Ié&bu. Lé¢ba pokraduje po dobu az 12 cykll v zavislosti na
reakci pacientl. U onemocnéni Zirnych bunék je po¢ateéni davka 100 mg (&tyfFi tobolky) dvakrat
dennég, pricemz lé¢ba by méla pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna. Pokud se u
pacienta objevi nékteré zavazné nezadouci G¢inky, mize se lékaf rozhodnout snizit nasledujici davky
nebo Ié¢bu odlozit nebo prerusit.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Rydapt ptlisobi?

Léciva latka v pfipravku Rydapt, midostaurin, je ,inhibitor tyrosinkindzy". Znamena to, Ze blokuje
aktivitu ur&itych enzymd znamych jako receptor tyrosinkindz. U pacientd s mutaci FLT3 genu stimuluje
abnormalni forma FLT3 tyrosinkindza prezivani a rist bunék akutni myeloidni leukemie. Blokovanim
abnormalniho enzymu FLT3 navozuje pfipravek Rydapt Uhyn abnormalnich bunék a kontroluje Sifeni
rakoviny. Pfipravek Rydapt také blokuje mutovanou formu jiného enzymu, KIT kinazy, ktery hraje
dlleZitou roli pfi stimulaci abnormalniho ristu Zirnych bun&k u pacientd s onemocnénim Zirnych bunék.

Jaké prinosy pripravku Rydapt byly prokazany v priibéhu studii?

Bylo prokazano, ze pripravek Rydapt zlepsuje preZiti u pacientl s akutni myeloidni leukemii spojenou
s mutaci FLT3 genu. Jedna hlavni studie, kterd zahrnovala 717 takovych pacient(, porovnavala
pripravek Rydapt s placebem (lIé¢bou nedcinnym pripravkem), kdy pfipravek Rydapt ¢i placebo byly
zpocatku pridany k jinym protinddorovym lécivym pripravkim, pfic¢emz poté nasledovala lé¢ba
pfipravkem Rydapt nebo samotnym placebem u té&ch pacientd, jejichz onemocnéni na lé&bu reagovalo.
PFiblizné 51 % pacientl uZivajicich pripravek Rydapt a 43 % pacientd, kterym bylo podavéno placebo,
bylo po péti letech stale nazivu.

Dalsi hlavni studie, kterd zahrnovala 116 pacientd s onemocné&nim Zirnych bunék, rovné? prokazala
piinos pripravku. Studie zkoumala odpovéd na lé¢bu pFipravkem Rydapt u pacientl s agresivni
systémovou mastocyt6zou, systémovou mastocytdzou spojenou s rakovinou krve nebo u pacientl

s mastocytarni leukemii. Celkové za pouziti nejprisnéjsich a nejnovéjsich kritérii odpovédélo
onemocnéni na lé¢bu pFiblizné u 28 % pacientd (32 ze 113). Pfi samostatném pozorovani byl vyskyt
odpovédi nejvyssi (60 %) u pacientl s agresivni systémovou mastocytézou.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rydapt?

Pfi 1éCbé akutni myeloidni leukemie jsou nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky pripravku Rydapt (které
mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) febrilni neutropenie (horecka a nizky pocet bilych krvinek,
coz bylo pozorovéno témér u véech pacientt), exfoliativni dermatitida (z&nét, olupovani kiize),
zvraceni, bolest hlavy, petechie (drobné krevni skvrny pod kZi) a hore¢ka. Nej¢asté&jsimi zavaznymi
nezadoucimi Gcinky byly febrilni neutropenie, lymfopenie (nizké pocty lymfocytd, coz je urcity druh
bilych krvinek), infekce v misté katetru (trubicky zavedené do zily), exfoliativni dermatitida, vysoka
hladina cukru v krvi a nauzea (pocit nevolnosti).

PFi uzivani pripravku u onemocnéni zirnych bunék byly jeho nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky
(postihujicimi jednu tFetinu véech pacientt nebo vice) nevolnost, zvraceni, prijem, periferni edém
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(otoky kotnikd a nohou) a Unava. Nejéast&j&imi zavaznymi nezadoucimi U&inky byly Unava, sepse
(otrava krve), pneumonie (infekce plic), febrilni neutropenie a prijem.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlaenych v souvislosti s piipravkem Rydapt je uveden v piibalové
informaci.

Pfipravek Rydapt se nesmi podavat u pacientd, ktefi uzivaji nékteré dalsi 1é¢ivé pFipravky ovliviujici
zplsob odbouravani pripravku Rydapt v téle. Upiny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Rydapt schvalen?

P¥ipravek Rydapt byl pfinosny u pacientl s akutni myeloidni leukemii spojenou s mutaci FTL3 genu.
Bezpecnost tohoto Iécivého pripravku byla u tak zavazného onemocnéni prijatelna a byla posouzena
jako za zvladnutelna.

Také u onemocnéni zirnych bunék byly k dispozici dllezité dikazy o Ucinnosti. Pfestoze pripravek
Rydapt nebyl porovnavan s jinymi typy lécby, byly vzhledem k vzacnosti onemocnéni a nenaplnéné
|ékaFské potifebé pacientl, ktefi t&mito onemocnénimi trpi, klinické pfinosy povazovany za
jednoznacné a nezadouci Ucinky za pfijatelné.

Evropska agentura pro lécCivé pfipravky tedy rozhodla, Zze pfinosy pfipravku Rydapt prevysuji jeho

rizika, a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU.

va

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

Spolecnost, ktera pripravek Rydapt dodava na trh, dokondi tfi dalsi studie, které agenture poskytnou
dlikazy na podporu G&innosti tohoto lé&ivého pFipravku u stardich pacientl s akutni myeloidni leukemii.

Do souhrnu Gdajt o pfipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Rydapt, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Rydapt

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Rydapt je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reportsema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Rydapt naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého Iékare ¢&i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pripravku Rydapt vydaného Vyborem pro léCivé pfipravky pro vzacna onemocnéni
je k dispozici na internetovych strankach agentury:

akutni myeloidni leukemie,

mastocytéza.
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