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Minjuvi (tafasitamabas)
Minjuvi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Minjuvi ir kam jis vartojamas?

Minjuvi - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys:

o difuzine dideliy B lasteliy limfoma - agresyviu B lasteliy (tam tikros rGsies baltyjy kraujo Igsteliy)
véziu, kai pacientams vézys atsinaujino arba kiti gydymo biidai tapo neveiksmingi ir kai negalima
persodinti autologiniy kamieniniy lgsteliy (i$ kuriy formuojasi kraujo lgstelés, persodinant paties
paciento lasteles); gydant difuzine dideliy B Iasteliy limfomg, Minjuvi pirmiausia skiriamas kartu su
lenalidomidu (kitu vaistu nuo vézio), o véliau - vienas;

o folikuline limfoma (B Igsteliy véziu), diagnozuota 1-3a laipsnio liga sergantiems pacientams,
kuriems vézys atsinaujino arba kuriems bent vienas ankstesnis gydymas tapo neveiksmingas.
Gydant folikuline limfoma, Minjuvi skiriamas kartu su vaistais nuo vézio lenalidomidu ir
rituksimabu.

Difuziné dideliy B lgsteliy limfoma ir folikuliné limfoma laikomos retomis ligomis, todél Minjuvi buvo
priskirtas ,retujy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie
priskyrima retiesiems vaistams rasite EMA svetainéje (difuziné dideliy B Igsteliy limfoma): 2015 m.
sausio 15 d.; folikuliné limfoma: 2025 m. vasario 26 d.).

Minjuvi sudétyje yra veikliosios medziagos tafasitamabo.
Kaip vartoti Minjuvi?

Minjuvi galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turi skirti sveikatos priezitiros
specialistas, turintis vézio gydymo patirties.

Minjuvi vartojamas infuzijos bidu (lasinamas | veng) 28 dieny ciklais; infuzija atliekama tam tikromis
kiekvieno ciklo dienomis. Gydant difuzine dideliy B lgsteliy limfoma, gydymo Minjuvi kartu su
lenalidomidu trukmé - iki 12 cikly. Po to Minjuvi skiriamas, kol gydymas naudingas pacientui arba kol
Salutinis poveikis tampa pernelyg sunkus. Gydant folikuline limfoma, gydymo Minjuvi kartu su
lenalidomidu trukmé - iki 12 cikly. Pirmus 5 ciklus pacientams taip pat skiriama rituksimabo.

Siekiant sumazinti infuzijos sukeliamy reakcijy rizikg, pries pradedant gydyma Minjuvi pacientams
reikia skirti kity vaisty. Jei pacientams nepasireiskia reakcija | pirmas tris infuzijas, gydytojas gali
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nuspresti tolesniy Sio vaisto infuzijy nebeskirti. Jeigu atliekant infuzijg pacientui pasireiskia Salutinis
poveikis, infuzijg reikia laikinai nutraukti.

Pries pradedant gydyma Minjuvi, reikia iSgydyti visas infekcijas.

Daugiau informacijos apie Minjuvi vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Minjuvi?

Veiklioji Minjuvi medziaga tafasitamabas yra monokloninis antikiinas - tam tikros risies baltymas,
sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie Zmogaus organizme esancios tikslinés struktiiros. Tafasitamabas
veikia ir jungiasi prie CD19 - B Igsteliy, jskaitant vézines B lgsteles, pavirsiuje esancio baltymo. Kai
tafasitamabas prisijungia prie CD19, vaistas skatina imunine (naturalig organizmmo apsaugos) sistema
pulti ir naikinti vézines lgsteles, taip sulétindamas véZio progresavima.

Kokia Minjuvi nauda nustatyta tyrimy metu?

Difuziné dideliy B Iasteliy limfoma

Minjuvi buvo tiriamas atliekant pagrindinj tyrimg su 81 difuzine dideliy B Igsteliy limfoma serganciu
suaugusiuoju, kuriam gydymas buvo arba tapo neveiksmingas ir kuriam nebuvo galima persodinti
autologiniy kamieniniy lasteliy. Siame tyrime Minjuvi nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu ar placebu
(preparatu be veikliosios medziagos). Dalyviams iki 12 cikly buvo Svirks¢iamas Minjuvi ir
lenalidomidas, véliau — vien Minjuvi, kol liga palimé&jo arba Salutinio poveikio tapo nejmanoma
kontroliuoti. VisiSkas (vézio pozymiy nenustatyta) arba dalinis (vézinis navikas sumazéjo) atsakas
nustatytas is$ viso 57 proc. (46 iS 81) tyrimo dalyviy. Tyrimas nebuvo parengtas taip, kad bity galima
patikimai jvertinti pacienty gyvenimo trukme.

Sio pagrindinio tyrimo rezultatai buvo lyginami su kity tyrimy, kuriuose buvo vertinamas atskirai
skiriamo Minjuvi arba lenalidomido poveikis, rezultatais.

Folikuliné limfoma

Minjuvi buvo tiriamas atliekant pagrindinj tyrima su 548 1-3a klasiy folikuline limfoma serganciais
suaugusiaisiais, kuriems gydymas bent vienu ankstesniu vaistu buvo arba tapo neveiksmingas.
Dalyviams 12 cikly buvo skiriama Minjuvi arba placebo kartu su lenalidomidu, o 5 ciklus - rituksimabo.
Minjuvi vartojusiy, pacienty liga neprogresavo vidutiniSkai 22 ménesius, o vartojusiy placebg -
mazdaug 14 ménesiy. Informacijos apie bendrg pacienty gyvenimo trukme dar nebuvo.

Kokia rizika susijusi su Minjuvi vartojimu?

ISsamy visy Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy Minjuvi sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Gydant difuzine dideliy B lgsteliy limfoma, dazniausias Minjuvi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra infekcijos, neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo lgsteliy neutrofily
kiekis), anemija (sumazeéjes raudonuyjy kraujo lgsteliy kiekis), trombocitopenija (sumazéjes trombocity
kiekis kraujyje), viduriavimas, silpnumas, kosulys, periferiné edema (patinimas, ypac kulksniy ir
pédy), karsc¢iavimas ir sumazéjes apetitas. Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali bGti sunkdas.
Dazniausias sunkus Minjuvi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra
infekcijos (jskaitant pneumonija - plauciy infekcijg) ir neutropenija su karsciavimu.

Gydant folikuline limfomg, dazniausias Minjuvi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1
zmogui i$ 10) yra infekcija, jskaitant virusines ir bakterines infekcijas, neutropenija, bérimas,
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silpnumas, karsciavimas, trombocitopenija, anemija, infuzijos sukeltos reakcijos, niezéjimas ir galvos
skausmas. Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra
infekcijos, jskaitant virusines ir bakterines infekcijas, neutropenija su karsciavimu, staigus inksty
pazeidimas ir karsciavimas.

Kodél Minjuvi buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo jregistruotas, difuzine dideliy B lasteliy limfoma serganciy Zzmoniy, kuriems
vézys atsinaujino arba gydymas tapo neveiksmingas ir kuriems negalima persodinti autologiniy
kamieniniy Igsteliy, gydymo galimybés buvo ribotos. Pagrindiniame tyrime Minjuvi, vartojamas kartu
su lenalidomidu, buvo veiksmingas daugiau kaip pusei dalyviy. Kadangi Sis vaistas nebuvo tiesiogiai
lyginamas su kitu vaistu ar placebu, dél Sio vaisto naudos dar kyla neaiskumy. Minjuvi Salutinis
poveikis, pvz., infekcijos ir sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis, daznai pasireiskia vartojant vaistus
nuo B lasteliy vézio; manoma, kad jj galima kontroliuoti.

Folikuline limfoma sergantiems Zzmonéms, kuriems vézys atsinaujino arba bent vienas ankstesnis
vaistas tapo neveiksmingas, Minjuvi, skiriamas kartu su lenalidomidu ir rituksimabu, padeéjo pailginti
gyvenimo trukme iki ligos paiméjimo. Vartojant Minjuvi kartu su lenalidomidu ir rituksimabu, padidéjo
sunkios neutropenijos ir sunkiy infekcijy rizika. Taciau, kadangi gydymas yra naudingas pacientams, Si
rizika laikyta priimtina.

Europos vaisty agentiira nusprendeé, kad Minjuvi nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Minjuvi registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau iSsamiais
duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkintg medicininj poreikj. Agentidra
mano, kad greiciau prieinamo vaisto nauda yra didesné uz bet kokig jo vartojimo rizikg, laukiant
papildomy veiksmingumo jrodymuy.

Bendrove turi pateikti papildomy duomeny apie Minjuvi. Ji turi pateikti dviejy tyrimy su pacientais,
serganciais difuzine dideliy B Igsteliy limfoma, rezultatus, patvirtinancius vaisto veiksmingumag ir
sauguma. Agentiira kasmet perzilrés visg naujai gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Minjuvi
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Minjuvi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Minjuvi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Minjuvi Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Minjuvi

Minjuvi buvo registruotas salyginiu blidu visoje ES 2021 m. rugpjtcio 26 d.

Daugiau informacijos apie Minjuvi rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/minjuvi.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-12.

Minjuvi (tafasitamabas)
EMADOC-1829012207-35933 Puslapis 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/minjuvi

	Kas yra Minjuvi ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Minjuvi?
	Kaip veikia Minjuvi?
	Kokia Minjuvi nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Minjuvi vartojimu?
	Kodėl Minjuvi buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Minjuvi vartojimą?
	Kita informacija apie Minjuvi

