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Minjivi (tafasitamabs)
Minjuvi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Minjuvi un kapéc tas lieto?

Minjuvi ir pretvéza zales, ko vispirms lieto kombinacija ar citam zalém, ko sauc par lenalidomidu, un
péc tam vienas pasas, lai arstétu pieaugusos ar diftzu lielo B $tnu limfomu (DLBSL), kuriem vézis ir
recidivéjis vai vairs nereagé uz citiem arstésanas veidiem un kuriem nevar veikt autologu cilmes Stinu
transplantaciju (transplantaciju, kura cilmes Siinas tiek savaktas no pasiem pacientiem).

DLBSL ir “reta” slimiba, un 2015. gada 15. janvari Minjuvi tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3141424.

Minjuvi satur aktivo vielu tafastimabu.
Ka lieto Minjuvi?

Minjuvi var iegadaties tikai pret recepti, un tas drikst ievadit tikai veselibas apripes specialists ar
pieredzi véza arstésana. Zales ir pieejamas ka pulveris infliziju Skiduma pagatavosanai (ievadisanai
véna pa pilienam).

ArstéSanu ar Minjuvi veic 28 dienu ciklos, un infiziju ievada katra cikla konkrétas diends. Deva ir
atkariga no kermena masas. Arsts var pielagot vai partraukt arstéSanu, pamatojoties uz pacienta
reakciju uz inflziju. Minjuvi tiek lietotas kopa ar lenalidomidu lidz 12 cikliem, pec kuriem Minjuvi var
lietot vienas paSas. Arsté$anu turpina, lidz slimiba progresé vai blakusparadibas klGst nepienemamas.

Pacientiem ievada ari zales, lai mazinatu ar inflziju saistitu reakciju risku pirms katras Minjuvi devas
ievadiSanas vismaz pirmo 3 infiziju laika.

Pirms arstésanas ar Minjuvi uzsaksanas ir jaarsté jebkura infekcija.

Papildu informaciju par Minjuvi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

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 e
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union S

© European Medicines Agency, 2021. 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/eu3141424
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3141424

Ka Minjuvi darbojas?

Minjuvi aktiva viela tafastimabs ir monoklonala antiviela — olbaltumvielas veids, kas izstradata, lai
organisma atpazitu 1pasu struktiiru uz noteiktam Stinam un piesaistitos tai. Tafasitamabs Ipasi tika
izstradats, lai piesaistitos CD19, proteinam, kas atrodas uz véza Sinu virsmas. Paredzams, ka,
piesaistoties CD19, zales stimulés iminsistému (organisma dabisko aizsargsistému) uzbrukt véza
sinam un iznicinat tas, tadé&jadi paléninot slimibas progresésanu.

Kadi Minjuvi ieguvumi atklati pétijumos?

Minjuvi, lietojot kombinacija ar lenalidomidu, tika pétitas pétijuma, iesaistot 81 pieaugusu DLBSL
pacientu, kuriem nebija atbildes reakcijas uz citam terapijam un kuram nevaré&ja veikt autologu cilmes
$lnu transplantaciju. Saja pétijuma pacientus arsté&ja ar Minjuvi un lenalidomidu lidz 12 cikliem, kam
sekoja Minjuvi vienas pasas, lidz slimiba progreséja vai blakusparadibas kluva nekontroléjamas. No
pétijuma iesaistitajiem pacientiem 46 (57 %) bija pilniga atbildes reakcija (bez véZza pazimém) vai
daléja atbildes reakcija.

Kads risks pastav, lietojot Minjuvi?

Visbiezakas Minjuvi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir infekcijas,
neitropénija (mazs balto asins Stinu skaits), anémija (mazs sarkano asins siinu skaits),
trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), caureja, vajums, klepus, periféra tiska (pietikums, Tpasi
potiSu un pédu pietiikums), drudzis un samazinata éstgriba.

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 100 cilvékiem) ir infekcija,
tostarp pneimonija (plausu infekcija) un neitropénija ar drudzi.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Minjuvi, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Minjuvi ir registrétas ES?

DLBSL pacientiem, kuriem vézis ir recidivéjis vai nereadé uz arsté$anu un kuriem nevar veikt autologu
cilmes stinu transplantaciju, ir ierobeZotas arstésanas iespéjas. Tika pieradits, ka Minjuvi kopa ar
lenalidomidu nodrosSina kliniski nozimigu atbildes reakciju, un blakusparadibas bija kontroléjamas.
Tapéc Eiropas Zalu adentira noléma, ka ieguvums, lietojot Minjuvi, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Minjuvi ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka par Sim zalém ir sagaidami papildu dati, kas
uznémumam ir jasniedz. Eiropas Zalu adentira katru gadu parbaudis visu jauniegito informaciju un
vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Minjuvi vel ir sagaidama?

Ta ka Minjuvi ir registrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgd Minjuvi, iesniegs
pieradijumus no trim papildu pétijumiem par So zalu droSumu un efektivitati kombinacija ar
lenalidomidu vai bendamustinu (citam pretvéza zalém) pacientiem ar DLBSL.

Kas tiek darits, lai garantetu drosu un efektivu Minjuvi lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Minjuvi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar So zalu
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Minjuvi

Sikaka informacija par Minjuvi ir atrodama adentiras timek|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/minjuvi.
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