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Darzalex (daratumumabs)
Darzalex parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Darzalex un kapec tas lieto?

Darzalex ir zales, ko lieto $adu slimibu arstésanai: .
Multipla mieloma

Darzalex lieto, lai arstétu pieaugusos ar multiplo mielomu — kaulu smadzenu vézi, kas ietekmé balto
asins Stinu veidu, ko dévé par plazmas stinam, kas parasti palidz cinities pret infekcijam.

Pacientiem ar nesen diagnosticétu multiplo mielomu Darzalex lieto:

e kombinacija ar zalem lenalidomidu un deksametazonu vai bortezomibu, melfalanu un prednizonu
pacientiem, kuriem nevar veikt autologu cilmes siinu transplantaciju (pasa pacienta asinis
producéjoso Stinu transplantaciju). Bortezomibu, lenalidomidu un melfalanu lieto multiplas
mielomas arstésanai, bet deksametazons un prednizons nomac imdnsistému;

e kombinacija ar bortezomibu, lenalidomidu un deksametazonu;

e kombinacija ar bortezomibu, talidomidu (citdam zalém multiplas mielomas arstésanai) un
deksametazonu pacientiem, kuriem var veikt autologu cilmes Sinu transplantaciju.

Pacientiem ar ieprieks arstétu multiplo mielomu Darzalex lieto:
e kombinacija ar deksametazonu un ar lenalidomidu vai bortezomibu;

e kombinacija ar pomalidomidu (citdam zalém multiplas mielomas arstésanai) un deksametazonu, ja
slimiba nav mazinajusies ar lenalidomidu kombinacija ar pretvéza zalém, kas zinamas ka
proteasomu inhibitori, vai ja slimiba ir progreséjusi péc vismaz divam terapijam ar Sim zalém;

e vienas pasas, ja slimiba ir recidivéjusi péc arstéSanas ar pretvéza zalém (tostarp proteasomu
inhibitoriem) un iminmodul&josam zalém (kas iedarbojas uz iminsistému) vai ja, lietojot Sis zales,
slimiba nav mazinajusies.
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Léni progreséjosa multipla mieloma

Darzalex lieto atseviski, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir I€ni progreséjosa multipla mieloma - agrina,
pirmsvéza multiplas mielomas forma ar patologiskam plazmas siinam kaulu smadzenés. Tas lieto
pacientiem, kuru slimibai ir augsts risks progresét lidz multiplas mielomas attistibai.

Vieglas kédes AL-amiloidoze

Darzalex lieto pacientiem, kuriem nesen diagnosticéta AL-amiloidoze, kas ir asins slimiba, kad
patologiskas olbaltumvielas, ko dévé par amiloidiem, uzkrajas un izraisa bojajumus audos un organos.
Tas lieto kombinacija ar ciklofosfamidu, bortezomibu un deksametazonu.

Multipla mieloma un AL-amiloidoze ir “retas”, un Darzalex tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirsanu ir atrodama adentiiras timekla vietné: (multipla mieloma, 2013. gada 17. jilijs,
AL-amiloidoze, 2018. gada 25. maijs).

Darzalex satur aktivo vielu daratumumabu.
Ka lieto Darzalex?

Darzalex var iegadaties tikai pret recepti, un tas drikst ievadit veselibas apripes specialists. Pirma
deva jaievada vieta, kur ir pieejams reanimacijas aprikojums smagas alerdiskas reakcijas (anafilakses)
gadijuma.

Multiplas mielomas, |€éni progres&josas multiplas mielomas un AL-amiloidozes gadijuma Darzalex lieto
injekcijas veida zem adas; daziem multiplas mielomas gadijumiem to lieto inflzijas (pa pilienam) veida
Vvéna. Darzalex lietoSanas biezums ir atkarigs no slimibas gaitas un no ta, kadas citas zales tiek lietotas
kopa ar Sim zalém un no ta, vai pacientiem var veikt transplantaciju. Parasti arstésanu sak ar vienu
Darzalex devu nedéla. Pirms un péc arstéSanas ar Darzalex pacientiem ievada zales, kas mazina
reakciju risku. Ja pacientam ir smaga reakcija, arsts var paléninat infizijas atrumu vai partraukt
arstésanu.

Papildu informaciju par Darzalex lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Darzalex darbojas?

Darzalex aktiva viela daratumumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
piesaistitos olbaltumvielai CD38, kurs liela daudzuma atrodams uz patologiskam baltajam asins sStinam
multiplas mielomas un AL-amiloidozes gadijuma. Piesaistoties pie CD38 uz $Sim Siinam, daratumumabs
aktivizé imunsistému, lai nonavétu patologiskas baltas asins Siinas.

Kadi Darzalex ieguvumi atklati petijumos?

Ieprieks arstéta multipla mieloma

Darzalex tika pétitas vienas pasas divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 196 multiplas mielomas
pacientus, kuriem slimiba nebija reagé&jusi uz vismaz divam iepriekSéjam terapijam, kas ietvéra
proteasomu inhibitoru un imiinmodulé&josas zales, vai péc to lietoSanas bija recidivéjusi. Galvenais
efektivitates raditajs bija to pacientu ipatsvars, kuriem bija atbildes reakcija uz arstésanu (vértéjot péc
multiplas mielomas Slinas esosas olbaltumvielas izzuSanas vai tas daudzuma samazinasanas par
vismaz 50 %). Uz arstéSanu pirmaja pétijuma readé€ja aptuveni 29 % pacientu, kuri sanéma Darzalex
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ieteicamaja deva (31 no 106 pacientiem), bet otraja pétijluma — 36 % (15 no 42) pacientu. Sajos
pétijumos nesalidzinaja Darzalex ar citiem arstésanas veidiem.

Darzalex kopa ar deksametazonu un vai nu lenalidomidu, vai bortezomibu tika pétitas vél divos
pamatpétijumos, iesaistot pacientus, kuriem multipla mieloma bija recidivéjusi péc arstéSanas ar citam
zalém vai nebija reag€jusi uz arstésanu. Galvenais efektivitates raditajs bija pacientu dzivildze bez
slimibas progresésanas. Pirmaja no Siem pétijumiem ar 569 pacientiem 18 ménesus bez slimibas
progresésanas nodzivoja 78 % pacientu, kuri sanéma Darzalex un deksametazonu kopa ar
lenalidomidu, salidzinajuma ar 52 % pacientu, kuri sanéma tikai deksametazonu un lenalidomidu.
Otraja pétijuma, kura piedalijas 498 pacienti, 61 % pacientu, kuri sanéma Darzalex un deksametazonu
kopa ar bortezomibu, nodzivoja 12 ménesus bez slimibas progreséSanas salidzindjuma ar 27 %
pacientu, kuri sanéma tikai deksametazonu kopa ar bortezomibu.

Kombinacija ar pomalidomidu un deksametazonu pétija Darzalex 304 multiplas mielomas pacientiem,
kuriem slimiba bija recidivéjusi péc vismaz vienas iepriek$€jas arstésanas ar lenalidomidu un
proteasomu inhibitoru vai nebija reagé&jusi uz to. Saja pétijuma pacienti, kuri sanéma $o kombinaciju,
nodzivoja aptuveni 12 ménesus bez slimibas progreséSanas salidzinajuma ar septiniem ménesiem
pacientiem, kuri sanéma tikai pomalidomida un deksametazona kombinaciju.

Cita pétijuma, iesaistot 522 pacientus ar multiplo mielomu, kas saasinajas vai nebija reagéjusi péc
iepriekSéjas arstésanas, tika pieradits, ka Darzalex, ievadot ar zemadas injekciju, Sis slimibas
arstésana nebija mazak efektivas ka Darzalex, ievadot inflizijas veida véna. Slimiba reagéja 41 % (108
no 263) pacientu, kuri sanéma injekciju, un 37 % (96 no 259) pacientu, kuri sanéma infiziju.

Pirmreizéji diagnosticeéta multipla mieloma

Darzalex, lietojot kopa ar deksametazonu un lenalidomidu, tika salidzinatas ar deksametazonu kopa ar
lenalidomidu pacientiem ar pirmreiz&ji diagnosticétu multiplo mielomu, kuriem nevaré&ja veikt autologu
cilmes slnu transplantaciju. P&tijuma, kura piedalijas 737 pacienti, konstaté&ja, ka 70 % pacientu, kuri
sanéma Darzalex un deksametazonu kopa ar lenalidomidu, nodzivoja 36 ménesus, slimibai
nepasliktinoties, salidzinajuma ar 39 % pacientu, kuri sanéma deksametazonu kopa ar lenalidomidu.

Darzalex kombinacija ar bortezomibu, melfalanu un prednizonu salidzinaja ar bortezomiba, melfalana
un prednizona kombinaciju peétijuma, kura piedalijas 706 pacienti ar pirmoreiz diagnosticétu multiplo
mielomu, kuriem nevaréja veikt autologu cilmes slinu transplantaciju. PEc aptuveni 28 ménesiem 70 %
(246 no 350) pacientu, kurus arstéja ar Darzalex kombinacija ar par€jam trim zalém, slimiba
nepasliktinajas salidzinajuma ar 49 % (174 no 356) pacientu, kurus arstéja ar trim paréjam zalem.

Darzalex tika pétitas ari divos pétijumos, iesaistot pacientus, kuriem varéja veikt autologu cilmes Stinu
transplantaciju. Pétijuma, kura piedalijas 1085 pacienti, Darzalex kombinacija ar bortezomibu,
talidomidu un deksametazonu tika salidzinatas ar bortezomiba, talidomida un deksametazona
kombinaciju bez Darzalex, abus ievadot Cetros arstésanas ciklos pirms transplantacijas un divos ciklos
péc tam. Nekadu mielomas pazimju 100 dienas péc transplantacijas nebija aptuveni 29 % pacientu,
kuri sanéma Darzalex kombinaciju, un 20 % pacientu, kuri sanéma tikai bortezomibu, talidomidu vai
deksametazonu.

Otraja pétijuma piedalijas 709 pieaugusie, kuri sanéma vai nu bortezomibu, lenalidomidu un
deksametazonu kombinacija ar Darzalex vai bortezomibu, lenalidomidu un deksametazonu bez
Darzalex, kurus abus lietoja Cetrus ciklus pirms transplantacijas un divus ciklus péc transplantacijas.
Pacienti, kuri sanéma zalu kombinaciju ar Darzalex, turpinaja sanemt Darzalex kopa ar lenalidomidu
uzturésanas terapiju, savukart tie, kuri sanéma bortezomibu, lenalidomidu un deksametazonu bez
Darzalex, sanéma tikai uzturésanas terapiju ar lenalidomidu. Aptuveni 48 ménesus péc pétijuma
uzsaksSanas 14 % (50 no 355) pacientu, kuri sanéma kombinaciju ar Darzalex, slimiba pasliktinajas,
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salidzinot ar 29 % (103 no 354) pacientu, kuri sanéma bortezomibu, lenalidomidu un deksametazonu
bez Darzalex.

Cita pétijuma, iesaistot 395 pacientus ar nearstétu multiplo mielomu, kuriem nebija planota cilmes
snu transplantacija, arstésanu ar Darzalex, bortezomibu, lenalidomidu un deksametazonu salidzinaja
ar tadu pasu arstésanu bez Darzalex. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu Tpatsvars, kuriem
organisma vairs nav nosakama minimali reziduala slimiba (saukta — negativa minimali reziduala
slimiba). Minimali reziduala slimiba attiecas uz nelielo véza Slinu skaitu, kas varétu saglabaties péc
arstésanas un var potenciali izraisit recidivu. Negativa minimali reziduala slimiba tika sasniegta 53 %
(105 no 197) pacientu, kuri sanéma arstésanu, tostarp Darzalex, salidzinajuma ar 35 % (70 no 198)
pacientu, kuri nesanéma Darzalex. Turklat 39 ménesSus péc pétijuma sakuma 46 pacientiem, kuri
sanéma Darzalex, slimiba pasliktinajas vai tie nomira, salidzinot ar 67 pacientiem, kuri nesanéma
Darzalex.

AL-amiloidoze

Darzalex kombinacija ar ciklofosfamidu, bortezomibu un deksametazonu tika salidzinatas ar
ciklofosfamida, bortezomiba un deksametazona kombinaciju pétijuma, kura piedalijas 388 pacienti ar
pirmoreiz diagnosticétu AL-amiloidozi. Galvenais efektivitates raditajs bija atbildes reakcija uz
arstésanu, pamatojoties uz patologisku olbaltumvielu lTmena samazinasanos asinis. Normali asins
analizu rezultati bija aptuveni 53 % pacientu, kuri sanéma kombinéto terapiju ar Darzalex,
salidzinajuma ar aptuveni 18 % pacientu, kuri lietoja tikai ciklofosfamidu, bortezomibu un
deksametazonu.

Léni progreséjosa multipla mieloma

P&tijuma, kura piedalijas 390 pacienti ar Iéni progreséjosu multiplo mielomu, kam ir augsts risks
progresét lidz multiplajai mielomai, tika salidzinata arstéSana ar Darzalex kopa ar aktivu novéroSanu
(kad arstésana netiek veikta, bet pacienti tiek rlpigi novéroti, vai slimiba progresg).

Péc tam, kad pacienti bija piedalijuSies pétijuma vidéji 65 ménesus, tie, kuriem tika veikta aktiva
uzraudziba, nodzivoja vidé&ji 41,5 ménesus bez slimibas progresésanas. So laiku nevargja aprékinat
pacientiem, kuri sanéma Darzalex, jo to pacientu skaits, kuru slimiba analizes laika pasliktinajas, bija
neliels.

Turklat petijums paradija, ka slimibas izplatiba samazinajas 63,4 % cilvéku, kuri lietoja Darzalex,
salidzinot ar 2 % cilvéku, kuri tika aktivi novéroti.

Kads risks pastav, lietojot Darzalex?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Darzalex, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Darzalex blakusparadibas (kas var rasties vismaz 1 no 5 pacientiem) ir reakcijas uz
inflziju vai injekciju, nogurums, vajums, Covid-19, drudzis, muskulu un kaulu sapes, slikta disa
(nelabums), caureja, aizcietéjums, periféra tlska (pé€du un kaju pietiikums), klepus, augsgjo elpceju
infekcijas (pieméram, deguna un rikles infekcijas), apgritinata elposana, neitropénija (zems neitrofilu,
balto asins sinu veida limenis), anémija (mazs sarkano asins Siinu skaits), trombocitopénija (mazs
trombocitu skaits asinis) un periféra neiropatija (roku un kaju nervu bojajums).

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas. Lietojot Darzalex, visbiezak tika novérota pneimonija (plausu
infekcija), bronhits (plausu elpcelu iekaisums), augséjo elpcelu infekcija, plausu tiska (Skidruma
uzkrasanas plausas), sepse (asins saindésanas), gripa, drudzis, dehidratacija, caureja, priekSkambaru
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fibrilacija (neregulara, atra sirds augséjo kambaru jeb priekSkambaru sarausanas) un sinkope
(bezsamana).

Kapéec Darzalex ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Darzalex, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES.

Multiplas mielomas gadijuma Darzalex vienas pasas vai kombinacija ar citam zalém ir efektivas,
arstéjot pacientus, kuriem slimiba ir progresgjusi péc iepriekSéjas arstésanas. Darzalex kombinacija ar
citam zalém ir efektivs ari tadu pacientu arstéSana, kuriem nesen diagnosticéta multipla mieloma un
kuriem var vai nevar veikt autologu cilmes Stinu transplantaciju.

Pacientiem ar nesen diagnosticétu AL amiloidozi, pievienojot Darzalex ciklofosfamidam, bortezomibam
un deksametazonam, palielinajas Sis standarta terapijas efektivitate.

Apstiprinasanas laika pacientiem ar multiplo mielomu un AL amiloidozi bija ierobezotas arstésanas
iespéjas. Darzalex, kas darbojas atskirigi no esosajam terapijam, bija arstéSanas alternativa.

Tika pieradits, ka Darzalex paildzina laiku, kad pacienti ar Iéni progreséjosu multiplo mielomu, kuriem
ir liels risks, ka slimiba var attistities lidz multiplajai mielomai, nodzivo bez slimibas progresésanas.
Apstiprinasanas laika Darzalex bija pirmas zales, kuras atlava lietot 1éni progreséjosas multiplas
mielomas arstésanai.

Darzalex blakusparadibas tiek uzskatitas par piepemamam un kontrol&amam.

Darzalex sakotnéji bija registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka par Sim zalém bija sagaidami
papildu dati. Ta ka uznémums iesniedza vajadzigo papildu informaciju, zalu registraciju aizstaja ar
parasto registraciju.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Darzalex lietoSanu?

Uznémums ari nodroSinas izglitojoSu materialu visiem veselibas apripes specialistiem, kuri varétu
lietot Sis zales, lai informétu vinus, ka Sis zales var ietekmét rezultatus asins analizés (netieSaja Kimsa
testa), ko veic, lai noteiktu piemérotibu asins parliesanai. Pacienti, kuriem tiek izrakstitas Darzalex,
tiks nodrosinata pacienta bridindjuma karte, kura ietverta lidziga informacija.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Darzalex
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Darzalex lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Darzalex
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Darzalex

2016. gada 20. maija Darzalex sanéma redistracijas ar nosacijumiem apliecibu, kas deriga visa ES.
2017. gada 28. aprili ta tika aizstata ar standarta redistracijas apliecibu.

Sikaka informacija par Darzalex ir atrodama adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/darzalex.
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