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Kokkuvote uldsusele

Ninlaro
iksasomiib

See on ravimi Ninlaro Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Ninlaro kasutamise praktilisi nGuandeid.

Kui vajate Ninlaro kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte vdi p66rduge oma arsti voi
apteekri poole.

Mis on Ninlaro ja milleks seda kasutatakse?

Ninlaro on vahiravim, mida kasutatakse hulgimteloomi (teatud luutidivahk) raviks taiskasvanutel.
Ninlarot kasutatakse koos kahe teise ravimiga (lenalidomiid ja deksametasoon) patsientidel, kes on
varem saanud véahemalt Uhe ravi.

Et hulgimieloomiga patsientide arv on vaike ja seda haigust esineb harva, nimetati Ninlaro
27. septembril 2011 harvikravimiks.

Ninlaro sisaldab toimeainena iksasomiibi.
Kuidas Ninlarot kasutatakse?

Ninlaro on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima hulgimteloomi ravis kogenud arst.

Ninlarot turustatakse kapslitena (2,3 mg, 3 mg ja 4 mg), mida vdetakse vahemalt ks tund enne voi
kaks tundi parast s6oki. Soovitatav annus on 4 mg Uks kord nadalas (samal nadalapéeval) 3 nadalat
jarjest, millele jargneb tks nadal, mil Ninlarot ei vbeta. Selliseid 4-nadalasi tsukleid tuleb korrata seni,
kuni haigus siveneb voi kuni patsient kdrvalnahte enam ei talu. Teatud kdrvalnahtude esinemisel vdib
olla vaja ravi katkestada v0i I6petada v0i annust vahendada. Annust tohib vahendada ka mé&éduka voi
raske maksapuudulikkusega patsientidel ja raske neerupuudulikkusega patsientidel.
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Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Ninlaro toimib?

Ninlaro toimeaine iksasomiib on proteasoomi inhibiitor. Toimeaine blokeerib proteasoomi ehk
ebavajalikke valke lagundava rakusisese siisteemi. Kui véhirakkudes olevaid valke, sealhulgas
rakukasvu reguleerivaid valke enam ei lagundata, saavad vahirakud kahjustada ja héavivad.

Milles seisneb uuringute pdhjal Ninlaro kasulikkus?

Ninlarot uuriti Uhes p6&hiuuringus, milles osales 722 hulgimieloomiga taiskasvanut, kelle seisund ei
olnud varasema raviga paranenud v0i kelle haigus oli taastunud. Uuringus vorreldi Ninlarot
platseeboga (néiv ravim) kummagi vétmisel koos lenalidomiidi ja deksametasooniga. Andmete esmasel
anallusil selgus, et Ninlaro pikendab efektiivselt progresseerumiseta elumust (kui kaua patsiendid
elasid haiguse slivenemiseta): see oli Ninlaro uuringuriihmas keskmiselt 21 kuud ja platseeboriihmas
15 kuud. Seisundi paranemise ulatus on siiski ebakindel, sest andmete edasise analiitsi jargi oli toime
vaiksem.

Sarnases hilisemas uuringus, milles osales 115 patsienti, kellest mitmel oli kaugelearenenud haigus, oli
Ninlarot koos lenalidomiidi ja deksametasooniga saanud patsientide progresseerumiseta elumus
keskmiselt 6,7 kuud ning platseebot koos lenalidomiidi ja deksametasooniga saanud patsientide
progresseerumiseta elumus 4 kuud.

Mis riskid Ninlaroga kaasnevad?

Votmisel koos lenalidomiidi ja deksametasooniga on Ninlaro kdige sagedamad k&rvalnahud (vdivad
esineda enam kui 1 patsiendil 5st) kdhulahtisus, kdhukinnisus, trombotsiutopeenia (trombotsultide ehk
vereliistakute vahesus), neutropeenia (vere teatud valgeliblede neutrofiilide vahesus), perifeerne
neuropaatia (jasemete narvikahjustus, mis tekitab kée- ja jalalabade kipitust, tuimust ja valu),
iiveldus, perifeerne turse (eelkdige pahkluupiirkonna ja labajalgade turse), oksendamine ning nina- ja
kurguinfektsioonid. Sarnaseid kérvalndhte tdheldati ka lenalidomiidi ja deksametasooni kasutamisel
ilma Ninlarota.

Ninlaro kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Ninlaro heaks kiideti?

P&hiuuringu andmete jargi parandab Ninlaro patsientide progresseerumiseta elumust. Et hilisema
anallilsi jargi on seisundi paranemise ulatus ebakindel, peab ravimi turustaja esitama kinnitavad
lisaandmed. Samuti naib, et Ninlaro lisamine lenalidomiidile ja deksametasoonile ei suurenda raskete
kdrvalnahtude esinemissagedust oluliselt. See kasutusviis on patsientidele mugav, sest kapsleid saab
votta kodus.

Seetdttu otsustas Euroopa Ravimiamet, et Ninlaro kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid,
ja soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks Kiita.

Ninlaro on saanud muudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tdhendab, et ettevdte peab esitama
ravimi kohta veel andmeid. Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal labi kogu uue teabe ja vajaduse
korral uuendab kéesolevat kokkuvdatet.
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Mis teavet Ninlaro kohta veel oodatakse?

Et Ninlaro on saanud miuugiloa tingimusliku heakskiidu alusel, esitab Ninlaro turustaja taiendavad
andmed ravimi kasulikkuse kohta teiste uuringute, sealhulgas varem ravimata patsientide uuringu
pohjal.

Mis meetmeid vdetakse, et tagada Ninlaro ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Ninlaro turustaja esitab pdhiuuringu kohased 16plikud andmed ravimi toime kohta uldisele elumusele.

Ninlaro ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Ninlaro kohta

Euroopa Komisjon andis Ninlaro muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 21. novembril 2016.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Ninlaro kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Ninlaroga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi péodrduge oma arsti voi apteekri poole.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvdte Ninlaro kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003844/human_med_001998.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003844/human_med_001998.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/10/human_orphan_000977.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/10/human_orphan_000977.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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