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EPAR-összefoglaló a nyilvánosság számára 

Ninlaro 
ixazomib 

Ez a dokumentum a Ninlaro-ra vonatkozó európai nyilvános értékelő jelentés (EPAR) összefoglalója. 
Azt mutatja be, hogy az Ügynökségnek a gyógyszerre vonatkozó értékelése miként vezetett az EU-ban 
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadását támogató véleményéhez és az alkalmazási feltételekre 
vonatkozó ajánlásaihoz. A dokumentum nem tekinthető gyakorlati útmutatónak a Ninlaro 
alkalmazására vonatkozóan. 

Amennyiben a Ninlaro alkalmazásával kapcsolatban gyakorlati információra van szüksége, olvassa el a 
betegtájékoztatót, illetve forduljon kezelőorvosához vagy gyógyszerészéhez. 

 

Milyen típusú gyógyszer a Ninlaro és milyen betegségek esetén 
alkalmazható? 

A Ninlaro egy rákgyógyszer, amelyet mielóma multiplexben (csontvelőrák) szenvedő felnőttek 
kezelésére alkalmaznak. Két másik gyógyszerrel, lenalidomiddal és dexametazonnal együtt 
alkalmazzák olyan betegek esetében, akik legalább egy korábbi kezelésben részesültek már. 

Mivel a mielóma multiplexben szenvedő betegek száma alacsony, a betegség „ritkának” minősül, ezért 
a Ninlaro-t 2011. szeptember 27-én „ritka betegség elleni gyógyszerré” (orphan drug) minősítették. 

A Ninlaro hatóanyaga az ixazomib. 

Hogyan kell alkalmazni a Ninlaro-t? 

A Ninlaro csak receptre kapható, és a kezelést a mielóma multiplex kezelésében tapasztalattal 
rendelkező orvosnak kell megkezdenie és felügyelnie. 

A Ninlaro kapszula (2,3, 3 és 4 mg) formájában kapható, és legalább egy órával étkezés előtt vagy két 
órával azután kell bevenni. A javasolt adag 4 mg hetente egyszer (a hét azonos napján) 3 egymást 
követő héten keresztül, amelyet egy Ninlaro kezelés nélküli hét követ. Ezeket a négyhetes kezelési 
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ciklusokat addig kell folytatni, amíg a betegség nem súlyosbodik, illetve a mellékhatások 
elfogadhatatlanná nem válnak. Ha a beteg bizonyos mellékhatásokat tapasztal, a kezelés átmeneti 
felfüggesztésére vagy az adag csökkentésére lehet szükség. Szintén szükség lehet az adag 
csökkentésére mérsékelten vagy súlyosan csökkent májfunkció, illetve súlyosan csökkent vesefunkció 
esetén. 

További információ a betegtájékoztatóban található. 

Hogyan fejti ki hatását a Ninlaro? 

A Ninlaro hatóanyaga, az ixazomib egy proteaszóma-gátló. Ez azt jelenti, hogy gátolja a proteaszómát, 
a sejtekben található rendszert, amely lebontja a fehérjéket, amikor azokra már nincs szükség. Amikor 
a ráksejtekben a fehérjék, köztük a sejt növekedését szabályozó fehérjék lebontása elmarad, a 
ráksejtek károsodnak és végül elhalnak. 

Milyen előnyei voltak a Ninlaro alkalmazásának a vizsgálatok során? 

A Ninlaro-t egy fő vizsgálatban tanulmányozták, amelyben 722, mielóma multiplexben szenvedő felnőtt 
vett részt, akiknek a betegsége az előző kezelés után nem javult, illetve kiújult. A vizsgálatban a 
Ninlaro-t placebóval (hatóanyag nélküli kezelés) hasonlították össze, mindkettőt lenalidomiddal és 
dexametazonnal együtt alkalmazva. Az adatok első elemzése azt mutatta, hogy a Ninlaro hatásos 
annak az időnek a meghosszabbításában, ameddig a betegek a betegség súlyosbodása nélkül élnek 
(progressziómentes túlélés): a Ninlaro-val kezelt betegek átlagosan 21 hónapig éltek a betegségük 
súlyosbodása nélkül, a placebóval kezelt betegek pedig 15 hónapig. Azonban bizonytalanság áll fenn a 
javulás mértékét illetően, mivel az adatok további elemzése csökkent hatást igazolt. 

Egy további, hasonló vizsgálatban, amelyben 115 beteg (köztük sokan előrehaladott betegségben 
szenvedtek) vett részt, a Ninlaro-t, lenalidomidot és dexametazont kapó betegek átlagosan 6,7 
hónapot éltek a betegségük súlyosbodása nélkül, szemben a placebót, lenalidomidot és dexametazont 
kapók 4 hónapjával. 

Milyen kockázatokkal jár a Ninlaro alkalmazása? 

A lenalidomiddal és dexametazonnal együtt alkalmazott Ninlaro leggyakoribb mellékhatásai (5 beteg 
közül több mint 1-nél jelentkezik) a hasmenés, székrekedés, trombocitopénia (alacsony 
vérlemezkeszám), neutropénia (a fehérvérsejtek egy típusának, a neutrofileknek az alacsony szintje), 
perifériás neuropátia (idegkárosodás a kezekben és a lábakban, amely bizsergést és zsibbadást okoz), 
hányinger, perifériás ödéma (duzzanat, különösen a bokák és a lábak területén), hányás, valamint orr- 
és torokfertőzés. Hasonló mellékhatásokat figyeltek meg, amikor a lenalidomidot és a dexametazont 
Ninlaro nélkül alkalmazták. 

A Ninlaro alkalmazásával kapcsolatban jelentett összes mellékhatás és a korlátozások teljes felsorolása 
a betegtájékoztatóban található. 

Miért engedélyezték a Ninlaro forgalomba hozatalát? 

A fő vizsgálatból származó adatok azt jelezték, hogy a Ninlaro javítja a betegek progressziómentes 
túlélését. Azonban egy későbbi elemzést követően a javulás mértékét illetően felmerült 
bizonytalanságok miatt a gyógyszert forgalmazó vállalatnak további megerősítő adatokat kell 
benyújtania. Úgy tűnik, hogy lenalidomiddal és dexametazonnal kombinálva a Ninlaro nem növeli 
jelentősen a súlyos mellékhatások gyakoriságát, és azt a kényelmet nyújtja a betegeknek, hogy otthon 
is bevehetik a kapszulát. 
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Az Európai Gyógyszerügynökség ezért megállapította, hogy a Ninlaro alkalmazásának előnyei 
meghaladják a kockázatokat, és javasolta a gyógyszer EU-ban való alkalmazásának jóváhagyását. 

A Ninlaro-t „feltételes jóváhagyással” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a gyógyszerrel kapcsolatban 
további tudományos bizonyítékok várhatók, amelyek benyújtására kötelezték a vállalatot. Az Európai 
Gyógyszerügynökség évente felülvizsgál minden újonnan hozzáférhető információt, és szükség esetén 
aktualizálja ezt az összefoglalót. 

Milyen információk várhatók még a Ninlaro-val kapcsolatban? 

Mivel a Ninlaro forgalomba hozatalát „feltételes jóváhagyással” engedélyezték, a Ninlaro-t forgalmazó 
vállalat további adatokat fog benyújtani a gyógyszer előnyös hatásait illetően más vizsgálatokból, 
beleértve egy, korábban nem kezelt betegekkel végzett vizsgálatot. 

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ninlaro biztonságos és 
hatékony alkalmazásának biztosítása céljából? 

A Ninlaro-t forgalmazó vállalat a fő vizsgálatból származó végleges adatokat fog benyújtani a 
gyógyszernek a teljes túlélésre kifejtett hatását illetően. 

A Ninlaro biztonságos és hatékony alkalmazása érdekében az egészségügyi szakemberek és a betegek 
által követendő ajánlások és óvintézkedések szintén feltüntetésre kerültek az alkalmazási előírásban és 
a betegtájékoztatóban. 

A Ninlaro-val kapcsolatos egyéb információ 

2016. november 21-én az Európai Bizottság a Ninlaro-ra vonatkozóan kiadta az Európai Unió egész 
területére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. 

A Ninlaro-ra vonatkozó teljes EPAR az Ügynökség weboldalán található: ema.europa.eu/Find 
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Ninlaro-val történő 
kezeléssel kapcsolatban bővebb információra van szüksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét 
képező) betegtájékoztatót, illetve forduljon kezelőorvosához vagy gyógyszerészéhez. 

A ritka betegségek gyógyszereivel foglalkozó bizottság Ninlaro-ra vonatkozó véleményének 
összefoglalója az Ügynökség weboldalán található: ema.europa.eu/Find medicine/Human 
medicines/Rare disease designation. 

Az összefoglaló utolsó aktualizálása: 10-2017. 

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

	Milyen típusú gyógyszer a Ninlaro és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Ninlaro-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Ninlaro?
	Milyen előnyei voltak a Ninlaro alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Ninlaro alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Ninlaro forgalomba hozatalát?
	Milyen információk várhatók még a Ninlaro-val kapcsolatban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ninlaro biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Ninlaro-val kapcsolatos egyéb információ

