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Pepaxti (melfalaaniflufenamidi)
Yleistiedot Pepaxti-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Pepaxti on ja mihin sita kaytetaan?

Pepaxti on ldake, jolla hoidetaan aikuisten multippelia myeloomaa (luuydinsydpda), kun aiemmat
hoidot eivat ole tehonneet (sydpa on refraktorinen eli hoitoresistentti).

Sita kaytetdan yhdessa deksametasonin (tulehdusladke) kanssa aikuisilla, jotka ovat saaneet aiemmin
vahintdan kolmea hoitoa, mukaan lukien immuunivastetta muuntavaa ldaaketta, proteasomin estdjaa ja
anti-CD38-vasta-ainetta, ja joiden sairaus on pahentunut viimeisimman hoidon jalkeen.

Potilaille, joille on tehty autologinen kantasolusiirto (toimenpide, jossa potilaan luuytimen solut
havitetdan ja niiden tilalle palautetaan potilaan omia kantasoluja), Pepaxtia voidaan antaa, jos
kantasolusiirrosta on sydvan uusiutuessa kulunut vahintaan kolme vuotta.

Multippeli myelooma on harvinainen sairaus, ja Pepaxti nimettiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisten
sairauksien hoidossa kaytettdava ladke) 19. maaliskuuta 2015. Lisda tietoa harvinaislddakkeista 16ytyy
taalté: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-15-1463

Pepaxtin vaikuttava aine on melfalaaniflufenamidi.

Miten Pepaxti-valmistetta kdytetaan?

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkarin maarayksesta. Pepaxti-hoidon saa aloittaa vain multippelin
myelooman hoitoon perehtynyt ladkari, jonka on myds valvottava hoitoa.

Valmistetta annetaan 30 minuuttia kestavana infuusiona (tiputuksena) laskimoon 28 paivaa kestavan
hoitosyklin pdivanad 1. Annos maaraytyy kehon painon mukaan. Ladkari voi pienentaa annosta tai
lopettaa hoidon, jos potilaalla esiintyy tiettyja haittavaikutuksia. Hoitoa jatketaan, kunnes potilas ei
enaa hydody siitd tai hanelle kehittyy sietdmattémia haittavaikutuksia.

Suositeltu deksametasoniannos yhdessa Pepaxtin kanssa annettuna on 40 mg suun kautta 28 paivaa
kestavan hoitosyklin pdivina 1, 8, 15 ja 22. Vahintaan 75-vuotiaiden potilaiden suositeltu
deksametasoniannos on 20 mg.

Lisatietoa Pepaxtin kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
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Miten Pepaxti vaikuttaa?

Valmisteen vaikuttava aine melfalaaniflufenamidi syépaladketyyppi, jota kutsutaan alkyloivaksi
aineeksi. Se hairitsee DNA:n normaalia toimintaa ja korjautumista ja vaikuttaa solujen geneettisiin
ohjeisiin, joita ne tarvitsevat toimiakseen ja lisdantydkseen. Koska sydpasolut kasvavat ja lisdantyvat
yleensa normaaleja soluja enemman, ne ovat alttiimpia ladkkeen vaikutukselle. Vahingoittamalla
syOpdasolujen DNA:ta melfalaaniflufenamidi voi auttaa tuhoamaan ne ja estdémaan sydpasolujen kasvun
ja leviamisen.

Mita hyotya Pepaxtista on havaittu tutkimuksissa?

Yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 157 multippelia myeloomaa sairastavaa potilasta, joiden
sairaus ei enaa vastannut hoitoon ja joiden sairaus oli uusiutunut kolmen aikaisemman hoidon jdlkeen,
Pepaxtin ja deksametasonin yhdistelman osoitettiin olevan tehokas sydvan havittdmisessa. Niilla 52
potilaalla, joille ei joko ollut tehty kantasolusiirtoa tai joille oli tehty kantasolusiirto mutta joiden
sairaus oli edennyt yli kolme vuotta sen jalkeen, Pepaxtista havaittiin kliinisesti merkittavia tuloksia.
Naista Pepaxtia ja deksametasonia saaneista potilaista noin 29 prosentille syntyi hoitovaste (mika
tarkoittaa syévan merkkien vahenemistd), joka kesti noin 7,6 kuukautta.

Lisdtutkimuksessa, jossa Pepaxtia ja deksametasonia verrattiin pomalidomidin (toinen syépalaake) ja
deksametasonin yhdistelmdan, suotuisa vaikutus havaittiin myds potilailla, joille ei ollut tehty aiempaa
kantasolusiirtoa tai joille oli tehty kantasiirto mutta joiden sairaus oli edennytyli kolme vuotta sen
jalkeen: Pepaxtia ja deksametasonia saaneet potilaat elivat keskimaarin 9,3 kuukautta ilman sairauden
pahenemista, kun taas pomalidomidia ja deksametasonia saaneilla potilailla tdma aika oli

4,6 kuukautta. Potilaiden elossaoloaika oli hoidon alettua kaiken kaikkiaan 23,6 kuukautta Pepaxtia ja
deksametasonia saaneilla potilailla ja 19,8 kuukautta pomalidomidia ja deksametasonia saaneilla
potilailla.

Mita riskeja Pepaxtiin liittyy?

Pepaxtin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenesta) ovat trombosytopenia (verihiutaleiden niukkuus), neutropenia (neutrofiilien, eraan
valkosolutyypin, niukkuus), anemia (veren punasolujen niukkuus), pahoinvointi, ripuli ja kuume.
Yleisimmat vakavat haittavaikutukset ovat keuhkokuume (keuhkojen infektio), trombosytopenia ja
hengitysteiden infektio.

Pepaxtia ei saa kayttaa imetyksen aikana.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Pepaxtin haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Pepaxti on hyvdksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, ettd Pepaxtin hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
mydntda myyntilupa EU:ssa. Virasto totesi, ettei multippelia myeloomaa sairastavilla potilailla ole
hoitovaihtoehtoja, kun muut saatavilla olevat hoidot eivat enaa tehoa. Joistakin tutkimusten
rajoituksista huolimatta tuloksia pidettiin kliinisesti merkittdvind lukuun ottamatta niiden potilaiden
alaryhmaa, joille tehtiin autologinen kantasolusiirto ja joiden sairaus eteni kolmen vuoden kuluessa
siirrosta.

Pepaxtin turvallisuuden osalta katsottiin, ettd vaikka potilailla havaittiin haittavaikutuksia, myods
vakavia, niita pidettiin hyvaksyttdvina ja hallittavissa olevina.
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Miten voidaan varmistaa Pepaxtin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Pepaxtin kaytté olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien lddkkeiden, myds Pepaxtin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Pepaxtista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muuta tietoa Pepaxti-valmisteesta

Lisda tietoa Pepaxtista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pepaxti
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