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Kyprolis (karfilzomib)
Przeglad wiedzy na temat leku Kyprolis i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Kyprolis i w jakim celu sie go stosuje

Kyprolis jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w skojarzeniu z daratumumabem i
deksametazonem lub z lenalidomidem i deksametazonem lub samym deksametazonem w leczeniu
szpiczaka mnogiego (rak szpiku kostnego). Lek podaje sie osobom dorostym, ktdére otrzymaty
wczesniej przynajmniej jeden rodzaj leczenia przeciwnowotworowego.

Substancja czynng zawartg w leku Kyprolis jest karfilzomib.

Ze wzgledu na to, ze szpiczaka mnogiego uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 3 czerwca
2008 r. lek Kyprolis uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na
temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu308548.

Jak stosowac lek Kyprolis

Lek wydawany na recepte. Leczenie musi by¢ nadzorowane przez lekarza majacego doswiadczenie w
leczeniu nowotworow.

Kyprolis podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajacym od 10 do 30 minut. Dawke oblicza sie
na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta. Lek jest podawany przez dwa dni w pierwszych trzech
tygodniach czterotygodniowych cykli leczenia. Po roku dawki w drugim tygodniu zostajgq pominiete,
jesli Kyprolis skojarzony z deksametazonem jest stosowany albo w skojarzeniu z lenalidomidem lub
daratumumabem. Leczenie nalezy kontynuowac tak dtugo, jak dtugo pacjent odnosi z niego korzysci.
Leczenie moze wymagac przerwania lub zmniejszenia dawki, jezeli choroba postepuje lub u pacjenta
wystepujq ciezkie dziatania niepozadane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Kyprolis znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Kyprolis

Substancja czynna leku Kyprolis, karfilzomib, jest inhibitorem proteasomu. Oznacza to, ze blokuje ona
proteasom stanowigcy uktad wewnatrzkomorkowy, ktéry rozktada biatka, gdy nie sg juz one potrzebne.
Komorki nowotworowe maja zwiekszong potrzebe wytwarzania i rozktadania biatek ze wzgledu na fakt,
ze szybko sie mnozga. Kiedy karfilzomib powstrzymuje rozktad biatek w komdrkach nowotworowych
przez proteasom, biatka gromadzg sie w komédrkach i powodujg ich obumieranie, spowalniajac rozwoj
nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Kyprolis wykazane w badaniach

Kyprolis przyjmowany z lenalidomidem i deksametazonem poréwnywano z lenalidomidem wraz z
deksametazonem w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 792 pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, u
ktorych choroba nasilita sie po poprzednim leczeniu. W badaniu wykazano skutecznos¢ leku Kyprolis w
wydtuzeniu czasu zycia pacjentow bez nasilenia sie choroby (czas bez progresji choroby): pacjenci
otrzymujacy lek Kyprolis z lenalidomidem i deksametazonem zyli $rednio o 26,3 miesigca dtuzej bez
postepu choroby, w poréwnaniu z 17,6 miesigca u pacjentow poddanych leczeniu lenalidomidem z
deksametazonem.

W innym badaniu u 929 pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, ktérych choroba ulegta pogorszeniu po
poprzednim leczeniu, porownywano skojarzenie leku Kyprolis i deksametazonu z bortezomibem i
deksametazonem. W badaniu wykazano, ze skojarzenie leku Kyprolis i deksametazonu jest
skuteczniejsze w wydtuzaniu czasu przezycia bez postepu choroby niz bortezomib i deksametazon:
pacjenci przyjmujacy Kyprolis wraz z deksametazonem zyli $rednio 18,7 miesigca bez postepu choroby
w poréwnaniu z 9,4 miesigca u pacjentéw przyjmujacych bortezomib i deksametazon.

W trzecim badaniu uczestniczyto 466 pacjentow ze szpiczakiem mnogim, ktorych choroba ulegta
pogorszeniu po poprzednim leczeniu. Wykazano, ze u 35% pacjentéw otrzymujacych Kyprolis w
potaczeniu z daratumumabem i deksametazonem doszto do postepu choroby lub zgonu w poréwnaniu
Z 44% pacjentéw przyjmujacych Kyprolis z deksametazonem.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem leku Kyprolis

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Kyprolis (mogace wystgpic¢ czesciej
niz 1 na 5 pacjentéw) to niedokrwisto$¢ (niska liczba krwinek czerwonych), zmeczenie, nudnosci,
biegunka, matoptytkowosc¢ (niska liczba ptytek krwi), goraczka, dusznosé (trudnosci z oddychaniem),
zakazenie drog oddechowych, kaszel i neutropenia (niska liczba neutrofildéw - rodzaju krwinek biatych).

Najciezsze dziatania niepozadane wystepujace podczas stosowania z lenalidomidem i deksametazonem
lub samym deksametazonem obejmuja szkodliwy wptyw na serce, ptuca i watrobe, a takze
nadci$nienie (wysokie cisnienie krwi), ktére moze by¢ powazne. Inne ciezkie dziatania niepozadane to
dusznos$¢, ostra niewydolnos$¢ nerek, zespdt rozpadu guza (powiktania spowodowane rozpadem
komodrek nowotworowych), reakcje zwigzane z wlewem, matoptytkowos¢, krwawienie wewnetrzne,
zespot odwracalnej tylnej encefalopatii (zaburzenie mdzgu, ktére moze powodowac bol gtowy,
dezorientacje, drgawki i utrate widzenia i ktére z czasem moze ulec poprawie) oraz mikroangiopatia
zakrzepowa i TTP/HUS (choroby cechujace sie problemami z uktadem krzepniecia krwi). Najciezsze
dziatania niepozadane wystepujace podczas stosowania z dataumumabem i deksametazonem to
niedokrwistos¢, biegunka, goraczka, zapalenie ptuc (zakazenie ptuc), grypa, posocznica (zakazenie
krwi) oraz zapalenie oskrzeli (stan zapalny drég oddechowych w ptucach).

Leku Kyprolis nie wolno stosowac¢ u kobiet karmigcych piersig. Petny wykaz dziatan niepozadanych i
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kyprolis w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Kyprolis przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja zauwazyta niezaspokojong potrzebe
medyczng u pacjentdéw ze szpiczakiem mnogim, ktérzy nie reagujq juz na dostepne terapie. Agencja
uznata, ze wystepujace w przypadku leku Kyprolis wydtuzenie czasu bez nasilenia sie choroby jest
istotne klinicznie. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania, cho¢ w trakcie leczenia z
zastosowaniem leku Kyprolis obserwowano dziatania niepozadane, w tym ciezkie dziatania
niepozadane, uznano je za dopuszczalne i mozliwe do kontrolowania.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kyprolis

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kyprolis w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Kyprolis sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Kyprolis sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Kyprolis

Lek Kyprolis otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 19 listopada
2015 .

Dalsze informacje na temat leku Kyprolis znajduja sie na stronie internetowej Agencji dostepnej pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kyprolis.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2020.
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