EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/615917/2022
EMEA/H/C/005681

Pepaxti (melfalano flufenamidas)
Pepaxti apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Pepaxti ir kam jis vartojamas?

Pepaxti - tai vaistas, kuriuo gydomi daugine mieloma (kauly Ciulpy véziu) sergantys suaugusieji,
kuriems anksciau taikyti vézio gydymo badai buvo neveiksmingi (liga buvo atspari gydymui).

Jis skiriamas kartu su deksametazonu (vaistu nuo uzdegimo) suaugusiesiems, kuriems anksciau taikyti
bent trys gydymo kursai, jskaitant gydyma imunomoduliatoriumi, gydyma proteasomos inhibitoriumi ir
gydyma pries CD38 veikianciu antikdinu, ir kuriy liga po paskutinj kartg taikyto gydymo pasunkéjo.

Pacientams, kuriems persodintos autologinés kamienineés lgstelés (atlikta procedira, kurios metu
paciento kauly Ciulpuose esancios lastelés sunaikinamos ir pakeic¢iamos i$ to paties paciento paimtomis
kamieninémis Igstelémis), Pepaxti galima vartoti, jeigu nuo transplantacijos iki vézio atsinaujinimo
pra€jo bent treji metai.

Dauginé mieloma laikoma reta liga, todél 2015 m. kovo 19 d. Pepaxti buvo priskirtas ,retujy vaisty"
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems
vaistams rasite Cia: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-15-
1463.

Pepaxti sudétyje yra veikliosios medziagos melfalano flufenamido.

Kaip vartoti Pepaxti?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptq. Gydyma Pepaxti turi pradéti ir prizitréti dauginés mielomos
gydymo patirties turintys gydytojai.

Vaistas vartojamas infuzijos bddu - per 30 minudiy sulasinamas | veng 1-3 28 dieny ciklo dieng, o jo
dozé priklauso nuo paciento kiino svorio. PasireiSkus tam tikriems Salutinio poveikio reiSkiniams,
gydytojas gali sumazinti vaisto doze arba nutraukti gydyma Siuo vaistu. Gydymas Siuo vaistu tesiamas
tol, kol jis yra naudingas pacientui arba kol yra priimtinas Salutinis poveikis.

Rekomenduojama kartu su Pepaxti vartojamo deksametazono dozé yra 40 mg per os 1-g, 8-3, 15-3 ir
22-3 kiekvieno 28-iy dieny gydymo ciklo dieng. 75 mety ir vyresniems pacientams rekomenduojama
deksametazono dozé - 20 mg.
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Daugiau informacijos apie Pepaxti vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Pepaxti?

Veiklioji Sio vaisto medziaga melfalano flufenamidas yra tam tikros risSies vaistas nuo vézio, vadinamas
alkilizuojancia medziaga. Si medziaga sutrikdo DNR - genetiniy struktdiry, kurios bitinos tam, kad
lgstelés galéty funkcionuoti ir daugintis — normaly veikima ir atklirimg. Kadangi vézinés lastelés
paprastai auga ir dalijasi greitiau, nei nepakitusios Igstelés, jos yra jautresnés vaisto poveikiui.
Pazeisdamas véziniy lasteliy DNR, melfalano flufenamidas gali padéti jas sunaikinti ir neleisti véziui
augti ir iSplisti.

Kokia Pepaxti nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus vieng pagrindinj tyrimg su 157 daugine mieloma serganciais pacientais, kuriems gydymas buvo
nebeveiksmingas ir kuriy liga atsinaujino po trijy ankstesniy gydymo kursy, nustatyta, kad kartu su
deksametazonu vartojamas Pepaxti yra veiksmingas siekiant sunaikinti vézj. KliniSkai svarbs
rezultatai gauti tiriant 52 pacientus, kuriems nebuvo atlikta transplantacija arba kuriems
transplantacija buvo atlikta, bet kuriy liga progresavo praéjus daugiau kaip 3 metams po
transplantacijos. éioje pacienty grupéje mazdaug 29 proc. pacienty atsakas | gydyma Pepaxti ir
deksametazonu (t. y. véZio pozymiy palengvéjimas) isliko mazdaug 7,6 ménesio.

Atlikus papildoma tyrimg, kurio metu Pepaxti ir deksametazono derinys buvo lyginamas su
pomalidomido (kito vaisto nuo vézio) ir deksametazono deriniu, taip pat buvo nustatytas teigiamas
poveikis pacientams, kuriems anksciau nebuvo atlikta transplantacija arba kuriems buvo atlikta
transplantacija, bet kuriy liga progresavo praéjus daugiau kaip 3 ménesiams po transplantacijos -
Pepaxti ir deksametazong vartojusiy pacienty gyvenimo iki ligai pasunkéjant trukmé buvo vidutiniskai
9,3 meénesio, o vartojusiy pomalidomida ir deksametazong - 4,6 ménesio. Be to, vartodami Pepaxti ir
deksametazong pacientai gyveno i$ viso 23,6 ménesio, o vartodami pomalidomidg ir deksametazong -
19,8 ménesio.

Kokia rizika siejama su Pepaxti vartojimu?

Dazniausias Pepaxti Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
trombocitopenija (sumazéjes trombocity skaicius), neutropenija (sumazéjes tam tikros risies baltujy
kraujo lgsteliy neutrofily kiekis), mazakraujysté (sumazéjes raudonujy kraujo lgsteliy skaicius),
pykinimas, viduriavimas ir karsciavimas. Dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra pneumonija (plauciy
infekcija), trombocitopenija ir kvépavimo taky infekcija.

Pepaxti negalima vartoti Zindymo laikotarpiu.

ISsamy visy Pepaxti Salutinio poveikio reiskiniy ir vartojimo apribojimy sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Pepaxti buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Pepaxti nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Agentilira atkreipé démesj | nepatenkintus daugine mieloma serganciy pacienty,
kuriy baklé nebegeréja vartojant rinkoje esancius vaistus, medicininius poreikius. Nepaisant tam tikry
atlikty tyrimy trikumu, nuspresta, kad jy rezultatai yra kliniSkai svarbds, iSskyrus pacienty, kuriems
buvo persodintos autologinés kamieninés lgstelés ir kuriy liga progresavo praéjus maziau nei trejiems
metams po transplantacijos, pogrupio duomenis.

Pepaxti (melfalano flufenamidas)
EMA/615917/2022 Puslapis 2/3



Vertinant vaisto sauguma nustatyta, kad nors gydymas Pepaxti sukelia Salutinio poveikio reiskiniy,
kurie gali bati sunkis, nuspresta, kad jie yra priimtini ir juos galima kontroliuoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Pepaxti
vartojima?

I preparato charakteristiky santraukga ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Pepaxti
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziGros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Pepaxti

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