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Ninlaro
ixazomib

Ez a dokumentum a Ninlaro-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutatonak a Ninlaro
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Ninlaro alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informacioéra van sziksége, olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Ninlaro és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Ninlaro egy rakgydgyszer, amelyet mieldma multiplexben (csontvelérak) szenved6 felnbttek
kezelésére alkalmaznak. Két masik gyogyszerrel, lenalidomiddal és dexametazonnal egyutt
alkalmazzak olyan betegek esetében, akik legalabb egy korabbi kezelésben részesultek mar.

Mivel a mieléma multiplexben szenvedd betegek szama alacsony, a betegség ,ritkanak” mindsll, ezért
a Ninlaro-t 2011. szeptember 27-én ,ritka betegség elleni gyégyszerré” (orphan drug) mindsitették.

A Ninlaro hatéanyaga az ixazomib.
Hogyan kell alkalmazni a Ninlaro-t?

A Ninlaro csak receptre kaphat6, és a kezelést a mieloma multiplex kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Ninlaro kapszula (2,3, 3 és 4 mg) formajaban kaphato, és legaldbb egy 6raval étkezés el6tt vagy két
6raval azutan kell bevenni. A javasolt adag 4 mg hetente egyszer (a hét azonos napjan) 3 egymast
kovetd héten keresztil, amelyet egy Ninlaro kezelés nélkili hét kdvet. Ezeket a négyhetes kezelési
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ciklusokat addig kell folytatni, amig a betegség nem sulyosbodik, illetve a mellékhatasok
elfogadhatatlanna nem valnak. Ha a beteg bizonyos mellékhatasokat tapasztal, a kezelés atmeneti
felfliggesztésére vagy az adag csokkentésére lehet szilkség. Szintén szikség lehet az adag
csokkentésére mérsékelten vagy sulyosan csokkent majfunkcio, illetve sulyosan csdkkent vesefunkcio
esetén.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat a Ninlaro?

A Ninlaro hatéanyaga, az ixazomib egy proteaszéma-gatlo. Ez azt jelenti, hogy gatolja a proteaszémat,
a sejtekben talalhaté rendszert, amely lebontja a fehérjéket, amikor azokra mar nincs sziikség. Amikor
a raksejtekben a fehérjék, kdztik a sejt novekedését szabalyozé fehérjék lebontasa elmarad, a
raksejtek karosodnak és végll elhalnak.

Milyen elonyei voltak a Ninlaro alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Ninlaro-t egy f6 vizsgdlatban tanulmanyoztak, amelyben 722, mieléma multiplexben szenved6 felnétt
vett részt, akiknek a betegsége az el6z6 kezelés utan nem javult, illetve kiGjult. A vizsgalatban a
Ninlaro-t placeboval (hatéanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak 6ssze, mindkett6t lenalidomiddal és
dexametazonnal egyitt alkalmazva. Az adatok elsé elemzése azt mutatta, hogy a Ninlaro hatasos
annak az idének a meghosszabbitasaban, ameddig a betegek a betegség sulyosbodasa nélkiil élnek
(progressziémentes tulélés): a Ninlaro-val kezelt betegek atlagosan 21 hénapig éltek a betegségiik
sulyosbodasa nélkiil, a placebdval kezelt betegek pedig 15 hénapig. Azonban bizonytalansag all fenn a
javulas mértékét illetéen, mivel az adatok tovabbi elemzése cstkkent hatast igazolt.

Egy tovabbi, hasonld vizsgalatban, amelyben 115 beteg (koztlik sokan el6rehaladott betegségben
szenvedtek) vett részt, a Ninlaro-t, lenalidomidot és dexametazont kap6 betegek atlagosan 6,7
hénapot éltek a betegségik sulyosbodasa nélkil, szemben a placebét, lenalidomidot és dexametazont
kapok 4 hénapjaval.

Milyen kockazatokkal jar a Ninlaro alkalmazasa?

A lenalidomiddal és dexametazonnal egyitt alkalmazott Ninlaro leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg
kozul tébb mint 1-nél jelentkezik) a hasmenés, székrekedés, trombocitopénia (alacsony
vérlemezkeszam), neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje),
periférias neuropatia (idegkarosodas a kezekben és a labakban, amely bizsergést és zsibbadast okoz),
hanyinger, periférias 6déma (duzzanat, kiilébnésen a bokak és a labak teruletén), hanyas, valamint orr-
és torokfert6zés. Hasonlé mellékhatdsokat figyeltek meg, amikor a lenalidomidot és a dexametazont
Ninlaro nélkul alkalmaztak.

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

Miért engedélyezték a Ninlaro forgalomba hozatalat?

A f6 vizsgalatbdl szarmazo6 adatok azt jelezték, hogy a Ninlaro javitja a betegek progressziémentes
tulélését. Azonban egy késbébbi elemzést kovetben a javulas mértékét illetéen felmertlt
bizonytalansagok miatt a gydgyszert forgalmazo vallalatnak tovabbi megerGsité adatokat kell
benyujtania. Ugy tlinik, hogy lenalidomiddal és dexametazonnal kombinalva a Ninlaro nem noveli
jelentésen a sulyos mellékhatasok gyakorisagat, és azt a kényelmet nyujtja a betegeknek, hogy otthon
is bevehetik a kapszulat.
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Az Eurépai Gyogyszerugynokség ezért megallapitotta, hogy a Ninlaro alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gyégyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

A Ninlaro-t ,feltételes jovahagyassal” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a gyégyszerrel kapcsolatban
tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhatok, amelyek benyujtasara kotelezték a vallalatot. Az Eurépai

Gydgyszeriigynokség évente felllvizsgal minden Ujonnan hozzaférhet6 informacidt, és sziikség esetén
aktualizalja ezt az 6sszefoglalot.

Milyen informaciok varhaték még a Ninlaro-val kapcsolatban?

Mivel a Ninlaro forgalomba hozatalat ,,feltételes jévahagyassal” engedélyezték, a Ninlaro-t forgalmazé
vallalat tovabbi adatokat fog benyujtani a gyogyszer el6ny0s hatasait illetéen mas vizsgalatokbdl,
beleértve egy, korabban nem kezelt betegekkel végzett vizsgalatot.

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

A Ninlaro-t forgalmazo vallalat a f6 vizsgalatbdl szarmazdé végleges adatokat fog benydjtani a
gyogyszernek a teljes tulélésre kifejtett hatasat illetéen.

A Ninlaro biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

A Ninlaro-val kapcsolatos egyéb informacio

2016. november 21-én az Eurdpai Bizottsag a Ninlaro-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Ninlaro-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Ninlaro-val torténdo
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Ninlaro-ra vonatkozé véleményének
osszefoglaldja az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003844/human_med_001998.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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