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Darzalex (daratumumab)
A Darzalex-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi(l gydgyszer a Darzalex és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Darzalex a kovetkez6 betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszer: .
Mieléma multiplex

A Darzalex-et a mieléma multiplexben szenvedé felnGttek kezelésére alkalmazzék, amely a csontveld
rakos megbetegedése, és a fehérvérsejtek egy tipusat, a plazmasejteket érinti, amelyek normalis
koriilmények kozott a fertézések lekiizdésében segitenek.

Ujonnan diagnosztizalt mieldma multiplexben szenvedé betegeknél:

¢ lenalidomiddal és dexametazonnal, vagy bortezomibbal, melfalannal és prednizonnal
kombinacidéban alkalmazzak olyan betegeknél, akik nem alkalmasak autoldg Gssejt-atliltetésre (a
beteg sajat vérképzl sejtjeinek atlltetése). A bortezomibot, a lenalidomidot és a melfalant a
mieldma multiplex kezelésére alkalmazzak, mig a dexametazon és a prednizon az immunrendszert
mikodését gatolja;

e bortezomibbal, lenalidomiddal és dexametazonnal kombinacidban alkalmazzak;

e bortezomibbal, talidomiddal (a mieléma multiplex kezelésére alkalmazott masik gydgyszer) és
dexametazonnal kombinacidban alkalmazzak olyan betegeknél, akiknél elvégezhetd az autoldg
Ossejt-atultetés.

Korabban kezelt mieldma multiplexben szenved6 betegeknél a Darzalex-et:
e dexametazonnal és lenalidomiddal vagy bortezomibbal kombinacidban alkalmazzak;

e pomalidomiddal (a mieldma multiplex kezelésére alkalmazott masik gydgyszer) és dexametazonnal
kombinaciéban alkalmazzak, ha a betegség nem javult a lenalidomid és a proteaszéma-gatldk
néven ismert daganatellenes gydgyszerek kombinacidja mellett, illetve ha a betegség sulyosbodott
az ezen gyogyszerekkel végzett legaldbb két kezelés utan;
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e Onmagaban alkalmazzak, ha a betegség daganatellenes gydgyszerekkel (t6bbek kdzott
proteaszoma-gatlidkkal) és immunmodulalé szerekkel (amelyek az immunrendszerre hatnak)
végzett kezelés utan kiljult, vagy ezen gydgyszerek hatdsara nem javult.

Lappang6 mieloma multiplex

A Darzalex-et 6nmagaban alkalmazzak a lappangd mieldma multiplexben szenvedd feln6ttek
kezelésére, amely a mieléma multiplex korai, rakot megel6z6 formaja és a csontvel6ben rendellenes
plazmasejteket tartalmaz. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek a betegségében nagy a kockazata
annak, hogy mieléma multiplexszé fejlodik.

Konnyi lanca (AL) amiloidézis

A Darzalex-et olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél Gjonnan diagnosztizaltdk az AL-amiloidozist, egy
olyan vérbetegséget, amelyben az abnormalis fehérjék, az ugynevezett amiloidok lerakddasa
felhalmozddik és karositja a szOveteket és szerveket. Ciklofoszfamiddal, bortezomibbal és
dexametazonnal kombinaciéban alkalmazzak.

A mieldma multiplex és az AL-amiloidozis ritka, ezért a Darzalex-et ,ritka betegség elleni gydgyszerré”
(orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni (orphan) statusszal rendelkezé
gydgyszerekrél az Ugyndkség weboldaldn talalhaté (Mieldma multiplex: 2013. jdlius 17., AL
amiloiddzis: 2018. majus 25.).

A Darzalex hatdéanyaga a daratumumab.

Hogyan kell alkalmazni a Darzalex-et?

A Darzalex csak receptre kaphatd, és azt egészségligyi szakembernek kell beadnia. Az els6 adagot
olyan helyen kell beadni, ahol sulyos allergias reakcié (anafilaxia) esetén rendelkezésre allnak az
Ujraélesztéshez sziikséges eszkozok.

Mieléma multiplex, lappangd mieldma multiplex és AL amiloiddzis esetén a Darzalex-et b6r ald adott
injekcidban kell beadni; mieldma multiplex esetén pedig bizonyos alkalmazasoknal vénas inflziéban
(cseppinfluzioban) kell beadni. A Darzalex adagolasi gyakorisaga fligg a kezelt betegségtél, hogy milyen
mas gyogyszereket alkalmaznak vele egyltt, és hogy a betegeknél elvégezhets-e az atlltetés vagy
sem. A kezelés altaldban hetente egy adag Darzalex-szel kezdédik. A Darzalex-szel végzett kezelés
el6tt és utan a betegeknek az inflzids reakcidk kockazatanak csokkentésére szolgald gydgyszereket
kell adni. Ha a betegnél sulyos reakcio 1ép fel, a kezelGorvos lelassithatja az infuzid sebességét vagy
ledllithatja a kezelést.

A Darzalex alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Darzalex?

A Darzalex hatéanyaga, a daratumumab, egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy mieléma multiplex vagy AL amiloidozis esetén kotddjon a rendellenes
fehérvérsejteken nagy mennyiségben megtalalhaté CD38 fehérjéhez. Az ezeken a sejteken
megtaladlhaté CD38-hoz kotédve a daratumumab aktivalja az immunrendszert a rendellenes
fehérvérsejtek elpusztitasara.

Milyen elonyei voltak a Darzalex alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Korabban kezelt mieldma multiplex
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Az 6nmagaban alkalmazott Darzalex-et két, 6sszesen 196 mieldma multiplexes beteg részvételével
végzett f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, akiknél a betegség kiujult a legalabb két korabbi,
proteaszoma-gatlét és immunmoduldld szert tartalmazé kezelés utan, vagy nem reagalt az ilyen
kezelésekre. A hatdsossag f6 mutatdja azon betegek aranya volt, akik reagaltak a kezelésre (a
mieldma multiplex sejtekben megtalalhatd fehérje eltlinése vagy legalabb 50%-0s csGkkenése
alapjan). A Darzalex-et az ajanlott adagban kapd betegeknek kortilbelil 29%-a (106 betegbdl 31)
reagalt a kezelésre az elsd vizsgalatban, és 36%-uk (42 betegbdl 15) a masodik vizsgalatban. Ezekben
a vizsgalatokban a Darzalex-et nem hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel.

A dexametazonnal és lenalidomiddal vagy bortezomibbal egyttt adott Darzalex-et két tovabbi f6
vizsgalatban tanulmanyozték olyan betegek bevonasaval, akiknél a mieléma multiplex az egyéb
gyogyszerekkel végzett kezelés utan kidGjult, illetve nem reagalt a kezelésre. A hatdsossag f6 mutatdja
az az idétartam volt, ameddig a betegek a betegségiik sulyosbodasa nélkil éltek. Az 569 beteg
részvételével végzett els6 vizsgalatban a Darzalex-et, dexametazont és lenalidomidot kapd betegek
78%-a 18 hdnapot élt a betegség sulyosbodasa nélkiil, szemben a dexametazont és lenalidomidot
kapd betegek 52%-aval. A 498 beteg részvételével végzett masodik vizsgalatban a Darzalex-et,
dexametazont és bortezomibot kapd betegek 61%-a 12 honapot élt a betegség sulyosbodasa nélkdil,
szemben a dexametazont és bortezomibot kapdk 27%-aval.

ey

szenvedl betegnél vizsgaltak, akiknek a betegsége kiljult a lenalidomiddal és proteaszoma-gatldval
végzett, legalabb egy korabbi kezelés utan, vagy nem reagalt az ilyen kezelésre. Ebben a vizsgalatban
a kombinacidval kezelt betegek kortilbeldl 12 hdonapig éltek betegségiik stlyosbodasa nélkil, szemben
a kizardlag pomalidomid és dexametazon kombinacidjaval kezelt betegek esetében tapasztalt 7
honappal.

Egy masik vizsgalat, amelyben 522 olyan, mieléma multiplexben szenveds beteg vett részt, akiknek a
betegsége sulyosbodott, vagy a korabbi kezelést kovetéen nem reagaltak a kezelésre, azt mutatta,
hogy a boér ala adott injekcié formajaban alkalmazott Darzalex nem kevésbé hatékony a betegség
kezelésében, mint az infUzidban adott Darzalex: az injekciot kapd betegek 41%-a (263-bdl 108), az
infuzidt kapd betegeknek pedig 37%-a (259-b6l 96) reagalt a kezelésre.

Ujonnan diagnosztizalt mieléma multiplex

A dexametazonnal és lenalidomiddal egyltt adott Darzalex-et a dexametazon és lenalidomid
betegeknél, akik nem voltak alkalmasak autoldg Gssejt-transzplantacidra. A 737 beteg részvételével
végzett vizsgdlat megallapitotta, hogy a Darzalex-et, dexametazont és lenalidomidot kapd betegek
70%-a 36 hdénapig élt a betegség sulyosbodasa nélkiil, szemben a dexametazont és lenalidomidot kapd
betegek 39%-aval.

A bortezomibbal, melfalannal és prednizonnal kombinaciéban alkalmazott Darzalex-et bortezomib,
diagnosztizalt mieldma multiplexben szenvedd beteg vett részt, akik nem részesiilhettek autolog
Ossejt-atiltetésben. Korulbelll 28 hénap elteltével a Darzalex és a masik harom gyodgyszer

e

masik gyogyszerrel kezelt betegeknél ez az arany 49% (365-b6l 174) volt.

A Darzalex-et két olyan vizsgalatban is tanulmanyoztak, amelyekben olyan betegek vettek részt, akik
részestlilhettek autoldg Gssejt-atiiltetésben. Ebben a vizsgalatban, amelybe 1085 beteget vontak be, a
bortezomibbal, talidomibbal és dexametazonnal kombinalt Darzalex-et bortezomib, talidomid és

s
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ciklusban adtak az atlltetés el6tt és 2 ciklusban azt kovetben. Az atlltetés utan 100 nappal a Darzalex
kombinacidval kezelt betegek kortlbellil 29%-anal, illetve a bortezomibbal, talidomiddal és
dexametazonnal kezelt betegek 20%-anal t(int el a mieldma valamennyi jele.

A masodik vizsgalatban 709 felnGtt vett részt, akik vagy bortezomibot, lenalidomidot és dexametazon-t
kaptak Darzalex-szel kombinalva, illetve bortezomibot, lenalidomidot és dexametazon-t Darzalex
nélkil, mindkettot 4 cikluson keresztll a transzplantacio elétt és 2 cikluson keresztil a transzplantacid
utan. A Darzalex-szel kombinalt kezelésben részeslilt betegek ezutan tovabbra is kaptak a Darzalex-et
lenalidomid-fenntartd kezeléssel, mig azok, akik Darzalex nélkul kaptak bortezomibot, lenalidomidot és
dexametazont, kizardlag lenalidomidot kaptak. Kortlbelll 48 hdnappal a vizsgalat megkezdése utan a
Darzalex-szel kombinaciéban kapd betegek 14%-anal (355-b6l 50) tapasztaltak a betegség
sulyosbodasat, szemben a Darzalex nélkul bortezomibot, lenalidomidot és dexametazont kapd betegek
29%-aval (354-bl 103).

Egy masik vizsgalatban, amelyben 395 olyan, kordbban nem kezelt mieléma multiplexben szenvedd
beteg vett részt, akiknél nem terveztek Gssejt-atliltetést, a Darzalex-szel, bortezomibbal,
lenalidomiddal és dexametazonnal végzett kezelést hasonlitottdk 6ssze a Darzalex nélkili kezeléssel. A
hatdsossag f6 mutatdja azoknak a betegeknek az aranya volt, akiknél a minimalis rezidualis betegség
mar nem mutathato ki a szervezetben (Ugynevezett minimalis rezidualis betegség negativitas). A
minimalis rezidudlis betegség a daganatos sejtek azon kis szamara vonatkozik, amely a kezelés utan
fennmaradhat, és potencidlisan relapszust okozhat. A Darzalex-et tartalmazé kezelésben részesulé
betegek 53%-anal (197-bdl 105-nél) érték el a rezidualis betegség negativitadst, mig a Darzalex-et nem
kapd betegeknél ez az arany 35% (198-bdl 70) volt. Ezenkivil a vizsgalat megkezdése utan 39
hénappal 46, a Darzalex-et kapd betegnél sulyosbodott a betegség, illetve elhaldlozott, szemben a
Darzalex-et nem kapo6 67 beteggel.

AL amiloidoézis

A ciklofoszfamiddal, bortezomibbal és dexametazonnal kombinalt Darzalex-et egy 388, Gjonnan
diagnosztizalt AL amiloidozisban szenved6 beteg bevonasaval végzett vizsgalatban a ciklofoszfamid,
adott valasz volt, amely a rendellenes fehérjék vérszintjének csokkenésén alapult. A Darzalex-szel
kombinalt kezelést kapd betegeknek korlilbelll 53%-anal szllettek normalis vérvizsgalati eredmények,
szemben a ciklofoszfamidot, bortezomibot és dexametazont kapd betegek korilbellil 18%-aval.

Lappang6 mieldma multiplex

Egy 390, lappangd mieldéma multiplexben szenved6 beteg bevonasaval végzett vizsgalatban, akiknél
magas a mieldma multiplexre vald tovabblépés kockazata, az 6nmagaban alkalmazott Darzalex-
kezelést aktiv megfigyeléssel hasonlitottak 6ssze (amikor nem alkalmaznak kezelést, de a betegeket
szorosan figyelemmel kisérik a betegség progresszidja tekintetében).

Miutan a betegek atlagosan 65 hdnapig vettek részt a vizsgalatban, az aktiv megfigyelés alatt alldk
atlagosan 41,5 hoénapig éltek anélkil, hogy betegségiik rosszabbodott volna. Ezt az id6tartamot nem
lehetett kiszamitani a Darzalex-et kapd betegeknél, mivel alacsony volt azoknak a betegeknek a
szama, akiknek a betegsége rosszabbodott az elemzés idején.

A vizsgalat tovabba kimutatta, hogy a Darzalex-et szed6k 63,4%-anal csokkent a betegség mértéke,
mig az aktivan megfigyelteknél ez az arany 2% volt.
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Milyen kockazatokkal jar a Darzalex alkalmazasa?

A Darzalex alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatoban taladlhato.

A Darzalex leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg koéziil legaldbb 1-nél jelentkezhet) az inflzidval vagy
injekcidéval szembeni reakcidk, a faradtsag, a gyengeség, a Covid19, a laz, az izom- és csontfajdalom,
a hanyinger, a hasmenés, a székrekedés, a periféridas 6déma (a boka és a labfej duzzanata), a
kéhogés, a fels6 Iéguti fertézések (példaul orr- és torokfertézések), a Iégzési nehézségek, a
neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje), az anémia
(alacsony vorosvértestszam), a trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam) és a periférias neuropatia
(a karokban és a labakban talalhaté idegek karosodasa).

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. A Darzalex leggyakoribb mellékhatasai a tlidégyulladas, a
bronchitisz (a tidd Iégutainak a gyulladasa), a fels6 Iéguti fertézések, a tidéodéma (folyadék
felhalmozddasa a tlidében), a szepszis (vérmérgezés), az influenza, a laz, a dehidratacié, a hasmenés,
a pitvarfibrillacid (a sziv fels6 kamrainak szabalytalan, gyors 6sszehlzddasa) és az ajulas.

Miért engedélyezték a Darzalex forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Darzalex alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Mieldma multiplex esetében a Darzalex 6nmagaban vagy mas gyogyszerekkel kombinalva hatasos
azoknak a betegeknek a kezelésében, akiknek a betegsége a korabbi kezelés ellenére is sulyosbodott.
A Darzalex mas gydgyszerekkel egyltt alkalmazva hatdsosnak bizonyult az olyan, Gjonnan
diagnosztizalt mieldma multiplexben szenved6 betegek kezelésében is, akik részestlhettek vagy nem
részesilhettek autoldg Ossejt-atiiltetésben.

Ujonnan diagnosztizalt AL amiloidézisban szenvedé betegeknél a ciklofoszfamidhoz, bortezomibbal és
dexametazonnal kombinacidban alkalmazott Darzalex noveli ennek a standard kezelésnek a
hatékonysagat.

Az engedélyezés idején a mieldma multiplexben és az AL-amiloiddzisban szenvedd betegeknek
korlatozott kezelési lehet6ségeik voltak; a Darzalex, amely a meglévd kezelésektdl eltér6 modon
mUkodott, kezelési alternativat jelentett.

Ujonnan diagnosztizalt AL amiloiddzisban szenvedé betegeknél a ciklofoszfamidhoz, bortezomibbal és
dexametazonnal kombinacidoban alkalmazott Darzalex noveli ennek a standard kezelésnek a
hatékonysagat. Az engedélyezés idépontjaban a Darzalex volt az els6 olyan gydégyszer, amelyet a
lappang6 mielédma multiplex kezelésére engedélyeztek.

A Darzalex mellékhatasait elfogadhatdonak és kezelhetének tekintik.

A Darzalex-et eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték, mivel a
gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok voltak varhatok. Mivel a vallalat
benyujtotta a szilkséges kiegészité informacidkat, a forgalombahozatali engedélyt ,feltételesrél” ,teljes
érvény(ire” modositottak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Darzalex biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A vallalat tovabba oktatdéanyagot fog biztositani a gydgyszert varhatdéan alkalmazd egészségligyi
szakemberek részére, hogy tajékoztassa Gket arrdl, hogy a gyogyszer befolyasolhatja a
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vératomlesztésre vald alkalmassag meghatarozasara hasznalt vérvizsgalat (indirekt Coombs-teszt)
eredményét. Azoknak a betegeknek, akiknek Darzalex-et irnak fel, egy betegeknek szél6 figyelmeztetd
kartyat adnak, amely hasonlé informaciét tartalmaz.

A Darzalex biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Darzalex alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Darzalex alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Darzalex-szel kapcsolatos egyéb informacio

2016. majus 20-an a Darzalex az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes feltételes forgalombahozatali
engedélyt kapott. A feltételes engedélyt 2017. aprilis 28-an teljes érvényl forgalombahozatali
engedéllyé valtoztattak.

A Darzalex-szel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/darzalex.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 07-2025.
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