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Minjuvi (tafaszitamab)
A Minjuvi-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

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

A Minjuvi egy daganatellenes gydgyszer, amelyet el6sz6r egy masik, lenalidomid nevl gydgyszerrel
kombinaciéban, majd énmagéban alkalmaznak olyan, diffiz nagy B-sejtes limfémaban (DLBCL)
szenvedol felnbttek kezelésére, akiknek a daganata kiujult vagy nem reagal egyéb kezelésekre, és akik
nem részesllhetnek autoldog Gssejt-atliltetésben (a beteg sajat 0ssejtjeinek beliltetése).

Mivel a DLBCL ,ritkanak” mindslil, ezért a Minjuvi-t 2015. januar 15-én ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezé gyogyszerekrdl itt taldlhato:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3141424.

A Minjuvi hatéanyaga a tafaszitamab.
Hogyan kell alkalmazni a Minjuvi-t?

A Minjuvi csak receptre kaphatd, és a daganatos betegségek kezelésében tapasztalt egészségiigyi
szakembernek kell beadnia. A gydgyszer oldatos infuzié készitésére szolgaldé por formajaban kaphaté.

A Minjuvi-t 28 napos ciklusokban kell alkalmazni, az infuzidt az egyes ciklusok bizonyos napjain
beadva. Az adagot a testtomeg alapjan kell megallapitani. A kezelGorvos a beteg inflzidra adott
reakcidja alapjan modosithatja vagy ledllithatja a kezelést. A Minjuvi-t legfeljebb 12 ciklusban
alkalmazzak lenalidomiddal, majd a Minjuvi 6nmagaban alkalmazhaté. A kezelés addig folytathato,
amig a betegség nem sulyosbodik, vagy amig a mellékhatasok elfogadhatatlanna nem valnak.

A betegek a Minjuvi egyes adagjainak beadasa el6tt, legalabb az els6é 3 infuzié esetében az inflzidra
adott reakcidk kockazatanak csokkentésére szolgalé gydgyszereket is kapnak.

A Minjuvi-kezelés megkezdése el6tt minden fennalld fert6zést kezelni kell.

A Minjuvi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Minjuvi?

A Minjuvi hatéanyaga, a tafaszitamab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet ugy
alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezet bizonyos sejtjein taldlhaté specifikus strukturat, és
ahhoz kotédjon. A tafaszitamabot Ugy alakitottak ki, hogy a daganatsejtek felszinén jelen lévé CD19
fehérjéhez koétédjon. A CD19 fehérjéhez kotédve a gydgyszer varhatdan arra serkenti az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogy megtamadja és elpusztitsa a
daganatsejteket, ezaltal lassitja a betegség sulyosbodasat.

Milyen elényei voltak a Minjuvi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A lenalidomiddal kombinaciéban alkalmazott Minjuvi-t egy vizsgalatban tanulmanyoztadk 81, DLBCL-ben
szenvedd, olyan feln6tt beteg bevonasaval, akik mas kezelésekre nem reagaltak, és nem
részesilhettek autoldg Gssejt-atiiltetésben. Ebben a vizsgalatban a betegeket legfeljebb 12 cikluson
keresztlil Minjuvi-val és lenalidomiddal, majd énmagaban alkalmazott Minjuvi-val kezelték egészen
addig, amig a betegség nem sulyosbodott, illetve a mellékhatasok kezelhetetlenné nem valtak. A
vizsgalatban részt vevd betegek kozlil 46 beteg (57%) teljes valaszt (nem volt jele daganatnak) vagy
részleges valaszt adott.

Milyen kockazatokkal jar a Minjuvi alkalmazasa?

A Minjuvi leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a fert6zések,
neutropénia (alacsony fehérvérsejtszam), vérszegénység (alacsony vérosvérsejtszam),
trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), hasmenés, gyengeség, kbhogés, periférias 6déma
(kilonGsen a boka és a labfej duzzanata), 1az és a csokkent étvagy.

A leggyakoribb sulyos mellékhatasok (100 beteg koztil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fertézések,
beleértve a tiidégyulladast és a lazzal jaré neutropéniat.

A Minjuvi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Minjuvi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az olyan, DLBCL-ben szenveds betegeknél, akiknek a daganata kitjult vagy nem reagal a kezelésre, és
akik nem részesllhetnek autoldg Gssejt-atliltetésben, korlatozott kezelési lehetéségek allnak
rendelkezésre. A lenalidomiddal egyltt alkalmazott Minjuvi klinikailag jelentés valaszt eredményezett,
és a mellékhatasok kezelhet6k voltak. Az Eurdpai Gydgyszerligyndkség megallapitotta, hogy a Minjuvi
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

A Minjuvi-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhatok, amelyek benyujtasara
kotelezték a vallalatot. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség évente fellilvizsgal minden Ujonnan
hozzaférhet6 informacidt, és sziikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Milyen informacidk varhatok még a Minjuvi-val kapcsolatban?

Mivel a Minjuvi forgalomba hozatalat feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték, a
Minjuvi-t forgalmazo vallalat DLBCL-ben szenvedé betegeknél lenalidomiddal vagy bendamusztinnal
(egy masik daganatellenes gydgyszer) kombinacidban alkalmazott gydgyszer biztonsdgossagara és
hatdsossagara vonatkozd harom tovabbi vizsgdlatbdl szarmazo bizonyitékokat fog benyujtani.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Minjuvi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Minjuvi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Minjuvi alkalmazasaval kapcsolatban felmerll6 informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A gydgyszer alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Minjuvi-val kapcsolatos egyéb informacio

A Minjuvi-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/minjuvi.
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