EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/435928/2015
EMEA/H/C/003725

EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Farydak

panobinosztat

Ez a dokumentum a Farydak-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Utmutatonak a Farydak
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Farydak alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informéaciéra van szilksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydégyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Farydak és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Farydak két masik gyogyszerrel, a bortezomibbal és a dexametazonnal kombinaciéban alkalmazott, a
csontvel6-daganat (myeloma multiplex) kezelésére szolgdld rakgyogyszer. Olyan felnétteknek adjék,
akiknek a betegsége kiujult vagy sulyosbodott legaldbb két korabbi, bortezomibot és egy
immunmodulalé szert (az immunrendszerre hatd gydgyszer) tartalmazd kezelést kovetden.

A Farydak hatéanyaga a panobinosztat.

Mivel a myeloma multiplexben szenvedd betegek szama alacsony, a betegség ,ritkanak” mindsul, ezért
a Farydak-ot 2012. november 8-an ,ritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették.

Hogyan kell alkalmazni a Farydak-ot?

A Farydak kezelést csak a daganatok kezelésében jartas orvos kezdheti el, és a gydgyszer csak
receptre kaphaté.

A Farydak kapszula (10, 15 és 20 mg) formajaban kaphato, és 21 napos kezelési ciklusokban,
bortezomibbal és dexametazonnal egytitt adjak. A Farydak ajanlott kezd6 adagja 20 mg, a ciklus 1.,
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3., 5., 8., 10. és 12. napjan alkalmazva. A betegek 8 cikluson at kapjak a gyoégyszert, és tovabbi 8
kezelési ciklus javasolt azoknal, akiknél kedvez6 klinikai hatas mutatkozik. Azon betegeknél, akiknél
sulyos mellékhatasokat észlelnek, el6fordulhat, hogy az orvosnak mddositania kell az adagolast, vagy
le kell allitania a kezelést. Tovabbi informacidk a (a terméktajékoztatd részét képezo) alkalmazasi
el6irasban talalhatok.

Hogyan fejti ki hatasat a Farydak?

A Farydak hatéanyaga, a panobinosztat, egy hiszton-deacetilaz (HDAC) -inhibitornak nevezett
gyogyszer, amely gatolja a gének aktivitasanak a sejtekben torténo be- és kikapcsolasaban részt vevo
hiszton-deacetildz nevl enzimek (HDAC-k) aktivitasat. Myeloma multiplex esetén a panobinosztat a
daganatos sejtek osztdédasat és névekedését elnyomd géneket feltehetéen ,bekapcsolva” tartja. Ez
feltehetGen ledllitja a daganatos sejtek szaporodasat, és olyan folyamatokat aktival, amelyek megdlik a
sejtet, ezaltal lassitja a daganat ndvekedését.

Milyen elonyei voltak a Farydak alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Farydak kedvez6 hatasait egy 768 olyan beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban igazoltak, akik
korabbi kezelések utan kidjult myeloma multiplexben szenvedtek. A gydgyszert placebéval (hatéanyag
nélkuli kezelés) hasonlitottak 6ssze a bortezomibbal és dexametazonnal végzett kezelés
kiegészitéseként. A f6 hatékonysagi mutatd annak az id6szaknak az atlagos hossza volt, amely el6tt a
betegség Ujra sulyosbodott (progressziomentes tulélés), és ami a Farydak-kal kezelt betegeknél 12
hénap, mig a placebdval kezeltek esetén korilbelldl 8 hénap volt.

Amikor csak annak a betegcsoportnak az eredményeit elemezték, amelyik korabban legalabb két,
bortezomibot és egy immunmodulalé szert (talidomid, lenalidomid vagy pomalidomid) tartalmazé
kezelést kapott, a myeloma sulyosbodasa el6tt eltelt atlagos idé 12,5 hénap volt Farydak, mig 4,7
hénap placebd6 alkalmazasa esetén.

Milyen kockazatokkal jar a Farydak alkalmazasa?

A Farydak leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a
faradtsag, a hanyinger (émelygés) és hanyas, valamint a vérre gyakorolt hatasok, példaul a
trombocitopénia (a véralvadasban fontos szerepet jatszo vérlemezkék alacsony szintje), az anémia, a
neutropénia és a limfopénia (bizonyos fehérvérsejtek alacsony szintje). A legjelentésebb hatasok,
amelyek ahhoz vezettek, hogy a betegeknek abba kellett hagyniuk a kezelést (és amelyek 10 beteg
koézul mintegy 4-nél 1éptek fel), a hasmenés, a gyengeség és faradtsag, valamint a pneumonia
(tudé6fertdzés) voltak. A szivre gyakorolt hatasok — koztiik a tachikardia (felgyorsult szivverés), a
palpitacio és a szivritmuszavarok — 10 beteg kozul 1-2-nél jelentkeztek; a betegeknél ritkabban
fordultak el6 a sziv elektromos ingeriiletvezetésének valtozasai (megnyult QTc-intervallum). A Farydak
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
taldlhato.

A Farydak szoptaté néknél nem alkalmazhaté. A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban
talalhato.

Miért engedélyezték a Farydak forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a progresszidmentes tulélésben tapasztalhaté novekedés klinikailag jelentds, bar megjegyezte,
hogy az altalanos tulélés terén nem igazoltak kedvez6 hatdst. Ezenkivil a panobinosztat a
rendelkezésre all6 kezelésekhez képest mas moédon hat. Ez azt jelenti, hogy Uj alternativat kinal azon
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betegek szamara, akik korabban legalabb két, bortezomibot és egy immunmodulalé szert tartalmazo
kezelést kaptak, akiknek korlatozott kezelési lehetGségek allnak rendelkezésiikre, és ezért
nagymeértékben kielégitetlen a gyoégyszerigényik. Bar a mellékhatasok aggodalomra adtak okot, és
nem voltak igazolhaték azon betegek esetében, akik kevesebb toxikus kezelést kaphattak, a CHMP ugy
vélte, hogy alternativak hidnyaban ezek a betegek elfogadhatdk és kezelhet6k voltak ebben a
korabban kezelt alcsoportban. A CHMP ezért ugy dontétt, hogy ebben a csoportban a Farydak
alkalmazasanak el6nyei meghaladjék a kockazatokat, ezért javasolta a gyégyszer EU-ban val6
alkalmazasanak joévahagyasat.

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

A Farydak lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Farydak-ra vonatkozo6 alkalmazasi el6irast és betegtajékoztatot a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi

szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Ezenfelll a Farydak-ot forgalmazé vallalat oktatasi anyagokat fog biztositani a betegek szamara,
beleértve a betegkartyat, hogy segitsen nekik helyesen szedni a gydgyszert. A f6 vizsgalatbdl
szarmazo végso elemzést is fog biztositani a gydgyszerrel kezelt betegek tulélésének idGtartamara
vonatkozéan.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhaté.

A Farydak-kal kapcsolatos egyéb informacio

A Farydak-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv ésszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Farydak-kal torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Farydak-ra vonatkozé véleményének
dsszefoglaloja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003725/WC500188847.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003725/human_med_001895.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/12/human_orphan_001141.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/12/human_orphan_001141.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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