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Omjjara (momelotinib)
Az Omjjara-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Omjjara és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Omjjara a splenomegalia (a |ép megnagyobbodasa) vagy mas, betegséggel 6sszefliggé tlinetek
kezelésére szolgalé gydgyszer olyan felnGtteknél, akik mielofibrézisban és kézepesen sulyos vagy
sulyos vérszegénységben (a vorosvértestek alacsony szintje) szenvednek. A mielofibrézis olyan
betegség, amelyben a csontvel6 nagyon slrlvé és merevvé valik, és rendellenes, éretlen vérsejteket
termel.

Az Omjjara-t a Janus-kinaz inhibitorként (JAKi) ismert gyogyszerekkel még nem kezelt betegeknél és
JAKi ruxolitinibbel mar kezelt betegeknél egyarant alkalmazzak. Az Omjjara a betegség harom tipusa
esetén alkalmazhaté:

e primer mielofibrézis (mas néven krénikus idiopatias mielofibrdzis), amelynél a betegség oka
ismeretlen;

e policitémia vera utani mielofibrdzis, amelynél a betegség a vorosvértestek tulzott termeléséhez
kapcsolddik;

e esszencidlis trombocitémia utani mielofibrézis, amelynél a betegség a vérlemezkék (a véralvadast
elGsegité 6sszetevOk) tulzott termeléséhez kapcsolodik.

Mivel az emlitett betegségek ,ritkanak” mindstilnek, ezért az Omjjara-t ,ritka betegségek elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gyogyszerekrdl az EMA honlapjan taldlhatd (policitémia vera uténi mielofibrézis,
esszencidlis trombocitémia utdni mielofibrézis, primer mielofibrézis: 2011. augusztus 5.).

Az Omjjara hatéanyaga a momelotinib.
Hogyan kell alkalmazni az Omjjara-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. Az Omjjara tabletta formajaban
kaphatd, amelyet szadjon at, naponta egyszer kell bevenni.
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A kezel6orvos csokkentheti az adagot, megszakithatja vagy teljesen ledllithatja a kezelést, ha a
betegnél bizonyos mellékhatasok jelentkeznek. A kezelést addig kell folytatni, amig az a beteg szamara
elényos.

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

Hogyan fejti ki hatasat az Omjjara?

Az Omjjara hatdéanyaga, a momelotinib, a vérsejtek termelésében és novekedésében részt vevo,
Janus-kinaz (JAK) nevl enzimek (fehérjék) csoportjanak gatlasa révén fejti ki hatasat. Mielofibrdzis
esetén tulzott a JAK enzimek aktivitdsa, ami a vérsejtek rendellenes termelédéséhez és gyulladashoz
vezet. Ennek eredményeként hegszovet helyettesiti a csontvelét, ami azt eredményezi, hogy a
csontveld helyett a vérsejtek mas szervekben, példaul a majban és a Iépben termeldédnek. Ez
splenomegalia formajaban, valamint az egészséges vérsejtek, koztik a vorosvérsejtek szamanak
csokkenésében nyilvanul meg.

A JAK enzimek gatlasa révén a momelotinib csokkenti a rendellenes vérsejtek termelésébdl eredd
gyulladast, ami enyhiti a splenomegaliat és a mielofibrozis okozta tiineteket. A momelotinib a
szervezetben a vas szintjének szabalyozasaban részt vevs, ACVR1 elnevezés(i fehérjét is gatolja, ami
biztositja, hogy tobb vas alljon rendelkezésre a vorosvérsejtek elGallitasahoz, és a vérszegénység
javulasat eredményezheti, igy a vorosvérsejt-transzfzié szilkségessége is csékken.

Milyen el6nyei voltak az Omjjara alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 195, kdzepesen sulyos vagy sulyos vérszegénységgel tarsuld
mielofibrézisban szenved6 beteg vett részt, akiket mar kezeltek Jaki ruxolitinibbel, az Omjjara hatasos
volt a mielofibrozis tiineteinek javitasaban és a betegek lIépének méretbeli csokkentésében 24 hetes
kezelést kovetéen. Az Omjjara-val kezelt betegek koriilbellul 25%-anal (130-bol 32-nél) kovetkezett be
a mielofibrézis tineteinek legaldbb 50%-0s csokkenése a kezelés utolsd 28 napja soran, szemben egy
masik gyogyszerrel, a danazollal kezelt betegek 9%-aval (65-bdl 6). Az Omjjara-val kezelt betegek
kérulbelll 22%-anal (130-bdl 29) csékkent legalabb 35%-kal a |ép mérete, szemben a danazollal
kezelt betegek kortlbelll 3%-aval (65-bdl 2).

Ebben a vizsgalatban az Omjjara-val kezelt betegek nagyobb hanyada volt transzflziotdl fliggetlen 24
hetes kezelést kévetéen, ami azt jelenti, hogy nem volt szitkségik vorosvérsejt-transzflziora, és a
hemoglobin (a vorosvérsejtekben 1évé fehérje, amely az oxigént szallitja a szervezetben) szintje
legaldbb 8 g/dl volt. A 24. hetet megel6z6 12 hétben az Omjjara-val kezeltek 30%-a (130-bdl 39) lett
transzfuziotol figgetlen, szemben a danazollal kezeltek 20%-aval (65-bdl 13).

A masodik vizsgalatban, amelyben 181, kézepesen sulyos vagy sulyos anémiahoz kéthetd
mielofibréozisban szenvedd, korabban JAKi-vel nem kezelt beteg vett részt, 24 hetes kezelést kévetben
az Omjjara-val kezelt betegek korilbelll 31%-anal (86-bdl 27-nél) kdvetkezett be legaldbb 35%-0s
csOkkenés a lép méretében, mig a ruxolitinib esetében ezen betegek aranya korilbelll 33% volt (95-
b8l 31). Osszességében az Omjjara-t kapdk 25%-anal (86-bdl 21) csékkentek a mielofibrézis tiinetei
legalabb 50%-kal a kezelés utolsé 28 napja soran, mig a ruxolitinib esetében ezen betegek aranya
36% volt (95-bél 34).
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Milyen kockazatokkal jar az Omjjara alkalmazasa?

Az Omjjara alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Omjjara leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg kézilil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a
trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), a hanyinger, a fejfajas, a szédllés, a faradtsag, a
gyengeség, a hasi fajdalom és a kéhogés.

A leggyakoribb sulyos mellékhatas a trombocitopénia volt.

Az Omjjara terhesség és szoptatas alatt nem alkalmazhato.
Miért engedélyezték az Omjjara forgalomba hozatalat az EU-ban?

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

Az Omjjara igazoltan javitja a mielofibrdzis tiineteit azoknal a kézepesen sulyos vagy sulyos
vérszegénységben szenvedd betegeknél, akiket nem kezeltek Jaki-vel, vagy akiket kezeltek mar Jaki
ruxolitinibbel. Ezek k6zé tartoznak a Iépmegnagyobbodas tlinetei (példaul a test bal oldalan 1évé
bordak alatti fajdalom és a korai jollakottsag-érzet), a vérszegénység (beleértve a vératomlesztés
szlikségességét), valamint a mielofibrdzis egyéb tlunetei (példaul a faradtsag, a viszketés és a
csontfajdalom). Az Ugynékség ezért Ggy itélte meg, hogy az Omjjara a mielofibrézisban szenvedd
betegeknél jelentkez6 orvosi igényt kielégiti, klilondsen azoknal, akik kézepesen sulyos vagy sulyos
vérszegénységben szenvednek, és a JAKi ruxolitinibbel végzett korabbi kezelés ellenére kezdetben
manifesztaljak vagy tovabbra is tapasztaljak a mielofibrozis tiineteit. Osszességében az Omjjara
biztonsagossagi profiljat elfogadhatdnak tartottak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Omjjara biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Omjjara biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

Az Omjjara alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Omjjara alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Omjjara-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Omjjara-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omjjara.
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