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Omjjara (momelotinibas)
Omjjara apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Omjjara ir kam jis vartojamas?

Omjjara - tai vaistas, kuriuo gydoma splenomegalija (padidéjusi bluznis) ar kiti su liga susije
simptomai, pasireisSkiantys mielofibroze ir vidutinio sunkumo arba sunkia anemija (sumazéjes
raudonuyjy kraujo kineliy kiekis kraujyje) sergantiems suaugusiesiems. Mielofibrozé - tai liga, kuria
sergant kauly Ciulpai labai sutankéja, sukietéja ir gamina pakitusias, nesubrendusias kraujo Igsteles.

Omijjara skiriamas pacientams, kurie anksciau niekada nevartojo vaisty, vadinamy Janus kinazés
inhibitoriais (JAKi), ir pacientams, kurie buvo gydomi JAKi ruksolitinibu. Omjjara gali bati gydoma trijy
rasiy liga:

e pirminé mielofibrozé (dar vadinama létine idiopatine mielofibroze), kai ligos priezastis nezinoma;

e mielofibrozé po tikrosios policitemijos, kai liga siejama su pertekline raudonuyjy kraujo kineliy
gamyba;

¢ mielofibrozé po esencialinés trombocitemijos, kai liga siejama su pertekline trombocity
(sudedamuyjy daliy, kurios padeda kraujui kreséti) gamyba.

Sios ligos laikomos retomis, todél Omjjara buvo priskirtas ,retujy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty
vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams rasite EMA interneto
svetaineje (mielofibrozeé po tikrosios policitemijos, mielofibrozé po esencialinés trombocitemijos ir
pirminé mielofibrozé): 2011 m. rugpjtcio 5 d.).

Omijjara sudétyje yra veikliosios medziagos momelotinibo.
Kaip vartoti Omjjara?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir stebéti gydytojai, turintys gydymo
vaistais nuo vézio patirties. Omjjara tiekiamas geriamuyjy tableciy forma; jas reikia gerti kartg per
para.

PasireiSkus tam tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas gali sumazinti vaisto doze ir laikinai arba
visiskai nutraukti gydyma. Gydyma reikéty testi tol, kol jis turi teigiamga poveikj pacientui.
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Daugiau informacijos apie Omjjara vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Omjjara?

Omijjara veiklioji medziaga momelotinibas slopina fermenty (baltymuy), vadinamy Janus kinazémis
(JAK), kurie dalyvauja kraujo lgsteliy gamybos ir augimo procese, grupe. Sergant mielofibroze, dél per
didelio Janus kinaziy aktyvumo Zmogaus organizme gaminama nejprastai daug kraujo lasteliy ir
pasireiSkia uzdegimas. Dél Sios priezasties kauly Ciulpus pakeicia randinis audinys ir dél to kraujo
Igstelés gaminamos nebe kauly ciulpuose, o kituose organuose, kaip antai kepenyse ir bluznyje. Tai
pasireiskia splenomegalija ir sveiky kraujo Igsteliy, jskaitant raudonasias kraujo lasteles, kiekio
sumazeéjimu.

Momelotinibui slopinant Janus kinazes, mazinamas uzdegimas, kurj lemia nenormali kraujo lasteliy
gamyba, dél to palengveja splenomegalija ir mielofibrozés sukeliami simptomai. Momelotinibas taip pat
slopina baltymg ACVR1, kuris dalyvauja gelezies kiekio organizme reguliavimo procesuose, todél
organizme atsiranda daugiau gelezies, kuri gali bati naudojama raudonyjy kraujo lasteliy gamybai, o
tai gali palengvinti anemijq ir, be kita ko, sumazinti poreikj perpilti raudonasias kraujo Igsteles.

Kokia Omjjara nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrimg su 195 pacientais, serganciais mielofibroze, kai pasireiskia vidutinio
sunkumo arba sunki anemija, kurie jau buvo gydyti JAKi ruksolitinibu, po 24 gydymo savaiciy
nustatyta, kad Omjjara yra veiksmingas siekiant palengvinti mielofibrozés simptomus ir sumazinti
bluznies dydj. Per paskutines 28 gydymo dienas bent 50 proc. mielofibrozés simptomai palengvéjo
mazdaug 25 proc. (32 iS 130) Omjjara vartojusiy pacienty, palyginti su 9 proc. (6 iS 65) pacienty,
kurie vartojo kitg vaistg danazola. BluZnies dydis bent 35 proc. sumazéjo mazdaug 22 proc. (29 is
130) Omijjara vartojusiy pacienty ir mazdaug 3 proc. (2 i$ 65) pacienty, kurie vartojo danazola.

Atliekant $j tyrima, Omjjara gydomy pacienty grupéje buvo daugiau pacienty, kurie po 24 gydymo
savaiciy tapo nepriklausomi nuo kraujo perpylimo, t. y. jiems nebereikéjo perpilti raudonuyjy kraujo
Igsteliy ir hemoglobino (kraujyje esancio baltymo, kuris iSnesSioja deguonj po visg organizma) kiekis
kraujyje buvo ne mazesnis nei 8 g/dl. Per 12 savaiciy iki 24-0s gydymo savaités nuo kraujo perpylimo
tapo nepriklausomi 30 proc. (39 i$ 130) Omjjara gydyty pacienty ir 20 proc. (13 i$ 65) danazolu
gydyty pacienty.

Atliekant antrg tyrima, kuriame dalyvavo 181 anksciau JAKi negydytas pacientas, sergantis su vidutinio
sunkumo arba sunkia anemija susijusia mielofibroze, per 24 gydymo savaites bent 35 proc. bluznies
dydis sumazéjo mazdaug 31 proc. (27 iS 86) Omjjara gydyty pacienty, palyginti su mazdaug 33 proc.
(31 i$ 95) pacienty, kurie buvo gydomi ruksolitinibu. Per paskutines 28 gydymo dienas bent 50 proc.
mielofibrozés simptomai palengvéjo 25 proc. (21 iS 86) Omjjara vartojusiy pacienty ir 36 proc. (34 is
95) pacientu, kurie buvo gydomi ruksolitinibu.

Kokia rizika susijusi su Omjjara vartojimu?

ISsamy visy Omjjara Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Omjjara Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
viduriavimas, trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis kraujyje), pykinimas (Sleikstulys), galvos
skausmas, galvos svaigimas, nuovargis, silpnumas, juosmens srities (pilvo) skausmas ir kosulys.

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis buvo trombocitopenija.
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Omjjara negalima vartoti néStumo metu ir maitinant krdtimi.

Kodél Omjjara buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Omjjara nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Nustatyta, kad vartojant Omjjara palengvéja mielofibrozés simptomai, pasireiskiantys vidutinio
sunkumo arba sunkia anemija sergantiems pacientams, kurie nebuvo gydomi JAKi arba kurie buvo
gydomi JAKi ruksolitinibu. Prie tokiy simptomy priskiriami splenomegalijos simptomai (pvz., skausmas
po Sonkauliais kairéje puséje ir ankstyvas sotumo jausmas), anemija, jskaitant poreikj perpilti krauja,
ir kiti mielofibrozés simptomai (pvz., nuovargis, niezulys ir kauly skausmas). Todél Agentira
nusprendé, kad Omjjara patenkina mielofibroze serganciy pacienty, ypac pacienty, serganciy vidutinio
sunkumo arba sunkia anemija, kuriems, nepaisant ankstesnio gydymo JAKi ruksolitinibu, iS pradziy,
pasireiské arba toliau pasireiSkia mielofibrozés simptomai, medicininj poreikj. Apskritai, nuspresta, kad
Omjjara saugumo charakteristikos yra priimtinos.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Omjjara
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Omjjara

Daugiau informacijos apie Omjjara rasite Agentiros tinklalapyje adresu
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omjjara.
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