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Darzalex (daratumumabas)
Darzalex apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Darzalex ir kam jis vartojamas?

Darzalex - tai vaistas, kuriuo gydomi daugine mieloma (kauly Ciulpy véziu) ir lengvyjy grandiniy (AL)
amiloidoze (kraujo liga, dél kurios organizme kaupiasi audinius ir organus pazeidziantys pakite
baltymai, vadinami amiloidais) sergantys suaugusieji.

Dauginé mieloma
Pacientams, kuriems naujai diagnozuota dauginé mieloma, vaistas skiriamas:

e kartu su vaistais lenalidomidu ir deksametazonu arba su bortezomibu, melfalanu ir prednizonu -
pacientams, kuriems negalima persodinti autologiniy kamieniniy lasteliy (paties paciento krauja
gaminandiy lasteliy). Bortezomibas, lenalidomidas ir melfalanas skiriami dauginei mielomai gydyti,
o deksametazonas ir prednizonas slopina imunine sistema;

e kartu su bortezomibu, lenalidomidu ir deksametazonu;

e kartu su bortezomibu, talidomidu (kitu vaistu nuo dauginés mielomos) ir deksametazonu
pacientams, kuriems galima persodinti autologines kamienines Igsteles.

Pacientams, kurie jau buvo gydomi nuo dauginés mielomos, vaistas skiriamas:
e kartu su deksametazonu ir lenalidomidu arba bortezomibu;

e kartu su pomalidomidu (kitu vaistu nuo dauginés mielomos) ir deksametazonu, kai vartojant
lenalidomidg kartu su vaistais nuo vézio, vadinamais proteasomy inhibitoriais, ligos iSgydyti
nepavyko arba kai liga paiimeéjo po ne maziau kaip dviejy gydymo Siais vaistais cikly;

e vienas - kai liga atsinaujina po gydymo vaistais nuo vézio (jskaitant proteasomos inhibitorius) ir
imunomoduliatoriais (vaistais, kurie veikia imunine sistema) arba kai vartojant Siuos vaistus liga
nepalengvéja.
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AL amiloidozé

Gydant AL amiloidoze, Sis vaistas kartu su ciklofosfamidu, bortezomibu ir deksametazonu skiriamas
pacientams, kuriems $i liga diagnozuota naujai.

Dauginé mieloma ir AL amiloidozeé laikomos retomis ligomis, todel Darzalex buvo priskirtas ,retyjy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg
retiesiems vaistams rasite Agenturos tinklalapyje adresu: dauginé mieloma: 2013 m. liepos 17 d., AL
amiloidozé: 2018 m. geguzés 25 d.).

Darzalex sudétyje yra veikliosios medziagos daratumumabo.
Kaip vartoti Darzalex?

Darzalex galima sigyti tik pateikus recepta, o vaista skirti turi sveikatos priezilros specialistas.

Vaistas skiriamas infuzijos badu (lasinamas | veng) arba susvirkS¢iamas po oda, paprastai tokioje
vietoje, kur galima nedelsiant numalsinti sunkias reakcijas. Darzalex infuzijy daznumas priklauso nuo
kity kartu su Siuo vaistu vartojamy vaisty ir nuo to, ar pacientams galima persodinti kamienines
lgsteles. Gydymas paprastai pradedamas nuo vienos Darzalex dozés per savaite. Pries Darzalex
vartojima ir po jo pacientui reikia skirti vaisty, kurie sumazinty infuzijy sukelty reakcijy rizikg. Jei
pacientui pasireiskia sunki reakcija, gydytojas gali sulétinti infuzijos greitj arba nutraukti gydyma.

Daugiau informacijos apie Darzalex vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Darzalex?

Darzalex veiklioji medziaga daratumumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros rsies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie baltymo CD38, kurio dideliais kiekiais randama dauginés
mielomos ir AL amiloidozés pazeistose baltosiose kraujo lgstelése. Jungdamasis prie Siy lgsteliy
pavirSiuje esancio CD38, daratumumabas aktyvina imunine sistema, kad Si sunaikinty pakitusias
baltgsias kraujo Iasteles.

Kokia Darzalex nauda nustatyta tyrimy metu?

Anksciau gydyta dauginé mieloma

Be kity vaisty vartojamo Darzalex poveikis buvo tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose
dalyvavo i$ viso 196 daugine mieloma sergantys pacientai, kuriy liga atsinaujino arba kuriy gydymas
bent dviem anksciau vartotais vaistais, jskaitant proteasomos inhibitoriy ir imunomoduliatoriy, buvo
neveiksmingas. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems pasireiSké atsakas | gydyma,
(t. y. nebeliko arba bent 50 proc. sumazéjo baltymo, kurio randama dauginés mielomos pazeistose
Igstelése), dalis. Pirmame tyrime atsakas | gydyma pasireiSké mazdaug 29 proc. (31 i$ 106), o
antrame tyrime - 36 proc. (15 i$ 42) pacientu, kurie vartojo rekomenduojama Darzalex doze. Siuose
tyrimuose Darzalex nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu.

Kartu su deksametazonu ir lenalidomidu arba bortezomibu vartojamo Darzalex poveikis buvo tiriamas
dar dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su pacientais, kuriy dauginé mieloma paiméjo po gydymo
kitais vaistais arba kuriy ligos gydymas tais vaistais buvo neveiksmingas. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo pacienty gyvenimo trukmé iki ligai pasunkéjant. Atliekant pirma is Siy tyrimy, kuriame
dalyvavo 569 pacientai, iki ligai pasunkéjant 18 ménesiy iSgyveno 78 proc. pacienty, kurie vartojo
Darzalex kartu su deksametazonu ir lenalidomidu, ir 52 proc. deksametazong ir lenalidomidg vartojusiy
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pacienty. Atliekant antrg tyrima, kuriame dalyvavo 498 pacientai, iki ligai pasunkéjant 12 ménesiy
iSgyveno 61 proc. pacienty, kurie vartojo Darzalex kartu su deksametazonu ir bortezomibu, ir 27 proc.
deksametazong ir bortezomiba vartojusiy pacienty.

Kartu su pomalidomidu ir deksametazonu vartojamas Darzalex buvo tiriamas su 304 daugine mieloma
serganciais pacientais, kuriy liga paiméjo arba kuriy gydymas per bent vieng ankstesnj gydymo
lenalidomidu ir proteasomos inhibitoriumi kursa buvo neveiksmingas. Siame tyrime pacientai, kurie

pomalidomido ir deksametazono derinj - 7 ménesius.

Atlikus kitg tyrimg su 522 daugine mieloma sergandiais pacientais, kuriy liga paiméjo arba kuriems
ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas, nustatyta, kad po oda SvirksCiamas Darzalex yra ne maziau
veiksmingas nei | veng lasinamas Darzalex; atsakas | gydyma pasireiské 41 proc. (108 i$ 263)
pacienty, kuriems buvo susvirksta Sio vaisto, ir 37 proc. (96 i$ 259) pacienty, kuriems skirtos infuzijos.

Naujai diagnozuota dauginé mieloma

Kartu su deksametazonu ir lenalidomidu vartojamas Darzalex buvo lyginamas su deksametazono ir
lenalidomido deriniu; Sie vaistai buvo skiriami pacientams, kuriems dauginé mieloma buvo naujai
diagnozuota ir nebuvo galima persodinti autologiniy kamieniniy Igsteliy. Atlikus tyrima, kuriame
dalyvavo 737 pacientai, nustatyta, kad ligai nepaiiméjant 36 ménesius iSgyveno 70 proc. Darzalex ir
deksametazong su lenalidomidu vartojusiy pacienty ir 39 proc. deksametazong ir lenalidomidg
vartojusiy pacienty.

Kartu su bortezomibu, melfalanu ir prednizonu vartojamas Darzalex buvo lyginamas su bortezomibo,
melfalano ir prednizono deriniu atliekant tyrima su 706 pacientais, kuriems dauginé mieloma
diagnozuota pirma kartg ir kuriems nebuvo galima persodinti autologiniy kamieniniy lasteliy. Po
mazdaug 28 ménesiy liga nepaliméjo 70 proc. (246 iS 350) Darzalex kartu su kitais trimis vaistais
gydyty pacienty ir 49 proc. (174 is 356) kitais trimis vaistais gydyty pacientu.

Darzalex taip pat buvo tiriamas dviejuose tyrimuose su pacientais, kuriems buvo galima persodinti
autologines kamienines lgsteles. Pirmame tyrime, kuriame dalyvavo 1 085 pacientai, Darzalex,
vartojamo kartu su bortezomibu, talidomidu ir deksametazonu, derinys buvo lyginamas su
bortezomibo, talidomido ir deksametazono, vartojamy be Darzalex, deriniu. Abu deriniai buvo skiriami
4 gydymo ciklus iki persodinimo ir 2 ciklus po to. Praéjus 100 dieny nuo persodinimo, mielomos
pozymiy nenustatyta mazdaug 29 proc. vaisty derinj su Darzalex vartojusiy pacienty ir 20 proc.
bortezomibo, talidomido ir deksametazono derinj be Darzalex vartojusiy pacienty.

Antrame tyrime dalyvavo 709 suaugusieji, kurie vartojo bortezomibg, lenalidomida ir deksametazong
kartu su Darzalex arba bortezomiba, lenalidomidg ir deksametazong be Darzalex; abu vaistai buvo
skiriami 4 ciklus iki persodinimo ir 2 ciklus po persodinimo. Pacientai, kurie vartojo vaisty derinj su
Darzalex, toliau vartojo Darzalex taikant palaikomajj gydyma lenalidomidu, o pacientams, kurie vartojo
bortezomibg, lenalidomida ir deksametazong be Darzalex, buvo taikomas palaikomasis gydymas vien
lenalidomidu. Praéjus mazdaug 48 ménesiams nuo tyrimo pradzios, liga paiméjo 14 proc. (50 i$ 355)
pacienty, kuriems buvo skiriamas vaisty su Darzalex derinys, ir 29 proc. (103 i$ 354) pacienty,
kuriems bortezomibas, lenalidomidas ir deksametazonas buvo skiriamas be Darzalex.

Atliekant kita tyrima su 395 negydyta daugine mieloma serganciais asmenimis, kuriems nebuvo
planuojama persodinti kamieniniy Igsteliy, gydymas Darzalex, bortezomibu, lenalidomidu ir
deksametazonu buvo lyginamas su tuo paciu gydymu be Darzalex. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo pacienty, kuriy organizme nebuvo jmanoma nustatyti minimalios liekamosios ligos (vadinamosios
neigiamos minimalios liekamosios ligos), dalis. Minimali liekamoji liga reiskia nedidelj skaiciy véziniy
Igsteliy, kurios uzbaigus gydyma gali biti neiSnykusios ir tapti atkrycio priezastimi. Neigiama minimali
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liekamoiji liga nustatyta 53 proc. (105 iS 197) pacienty, kuriems buvo taikomas gydymas su Darzalex ir
35 proc. (70 is 198) Darzalex negydyty pacienty. Be to, praéjus 39 ménesiams nuo tyrimo pradzios,
46 Darzalex vartojusiems pacientams liga pauméjo arba jie miré, palyginti su 67 Darzalex negydytais
pacientais.

AL amiloidozé

Tyrime, kuriame dalyvavo 388 pacientai, kuriems naujai diagnozuota AL amiloidoze, kartu su
ciklofosfamidu, bortezomibu ir deksametazonu vartojamo Darzalex poveikis buvo lyginamas su
ciklofosfamido, bortezomibo ir deksametazono derinio be Darzalex poveikiu. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo gydymo veiksmingumas, vertinamas pagal sumazéjusj pakitusiy baltymuy kiekj kraujyje.
Kraujo tyrimo rezultatai buvo normaliis mazdaug 53 proc. pacienty, kurie vartojo vaisty derinj su
Darzalex, ir mazdaug 18 proc. pacienty, kurie vartojo ciklofosfamida, bortezomibg ir deksametazona.

Kokia rizika susijusi su Darzalex vartojimu?

ISsamy, visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy Darzalex sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Darzalex Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne maziau kaip 1 pacientui iS 5) yra
reakcijos | infuzijg arba injekcija, nuovargis, silpnumas, COVID-19, karsciavimas, raumeny ir kauly
skausmas, pykinimas, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, periferiné edema (kulksniy ir pédy
patinimas), kosulys, virsutiniy kvépavimo taky infekcijos (kaip antai nosies ir gerklés infekcijos),
pasunkeéjes kvépavimas, neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy neutrofily kiekis), anemija
(sumazeéjes raudonuyjy kraujo lgsteliy skaicius), trombocitopenija (sumazéjes trombocity skaicius
kraujyje) ir periferiné neuropatija (ranky ir kojy nervy pazeidimas).

Kai kurie Salutinio poveikio reiSkiniai gali blti sunkis. Dazniausiai Darzalex sukelia pneumonijg (plauciy,
infekcija), bronchitg (plauciuose esanciy kvépavimo taky uzdegima), virsutiniy kvépavimo taky
infekcijg, plauciy edema (skysciy kaupimasi plauciuose), sepsj (kraujo uzkrétima), gripa, karsciavima,
dehidratacijq, viduriavima, priesirdziy virpéjimg (nereguliarius greitus virsutiniy Sirdies kamery
susitraukimus) ir sinkope (alpima).

Kodél Darzalex buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Darzalex nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Darzalex, vartojamas vienas arba su tam tikrais vaistais, veiksmingai gydé tuos daugine mieloma
sergancius pacientus, kuriy liga, nepaisant kity vartojamy vaisty, paiméjo. Kartu su kitais vaistais
vartojamas Darzalex taip pat veiksmingai gydeé pacientus, kuriems pirma kartg diagnozuota dauginé
mieloma ir kuriems persodinti autologines kamienines lasteles galima arba negalima.

Be to, kartu su standartiniu gydymu ciklofosfamidu, bortezomibu ir deksametazonu vartojamas
Darzalex padidino Siy vaisty veiksminguma pacientams, kuriems naujai diagnozuota AL amiloidozé.

Tuo metu, kai vaistas buvo patvirtintas, daugine mieloma ir AL amiloidoze sergantys pacientai turéjo
nedaug gydymo galimybiy; Darzalex, kuris veiké kitaip nei Siuo metu rinkoje esantys vaistai, buvo
viena i$ gydymo alternatyvy.

Manoma, kad Darzalex Salutinio poveikio reiskiniai yra priimtini ir juos galima kontroliuoti.

IS pradziy Darzalex registracija buvo salyginé, kadangi apie $j vaistg turéjo bati pateikta daugiau
duomeny. Bendrovei pateikus reikalaujama papildoma informacija salyginé registracija pakeista |
iprastine.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Darzalex
vartojima?

Darzalex prekiaujanti bendrové pateiks daugiau duomeny i$ tyrimo apie vaisto veiksminguma gydant
AL amiloidoze.

Be to, bendroveé visus sveikatos prieziliros specialistus, kurie numato Siuo vaistu gydyti savo pacientus,
apriipins mokomaja medziaga, kad informuoty apie tai, jog Sis vaistas gali turéti jtakos kraujo tyrimo,
kuriuo nustatoma, ar pacientui gali bati atliekamas kraujo perpylimas (netiesioginis Kumbso (Coombs)
testas), rezultatams. Pacientai, kuriems bus iSraSomas Darzalex, gaus paciento jspéjamajg kortele,
kurioje bus pateikta panasi informacija.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Darzalex vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Darzalex vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Darzalex Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Darzalex

Darzalex buvo registruotas sglyginiu badu visoje ES 2016 m. geguzés 20 d. Salyginé registracija
pakeista | jprastine 2017 m. balandzio 28 d.

Daugiau informacijos apie Darzalex rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/darzalex.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2025-03.
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