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

Czym jest lek Omjjara i w jakim celu sie go stosuje

Omjjara to lek stosowany w leczeniu splenomegalii (powiekszonej $ledziony) badz innych objawdéw
towarzyszacych chorobie u 0sob dorostych z witdknieniem szpiku i umiarkowang badz ciezkg postacig
niedokrwistosci (niska liczbg krwinek czerwonych). Wtdknienie szpiku to choroba, w ktérej szpik kostny
staje sie bardzo gesty i sztywny, a takze wytwarza nieprawidtowe, niedojrzate komorki krwi.

Lek Omjjara stosuje sie zaréwno u pacjentow, ktérzy wczesniej nie przyjmowali tzw. inhibitoréow kinazy
janusowej (JAKI), jak i u tych, ktorzy otrzymywali juz leczenie inhibitorem JAK o nazwie ruksolitynib.
Lek Omjjara mozna stosowac w trzech rodzajach choroby:

e pierwotne widknienie szpiku (znane tez jako przewlekie idiopatyczne wtdknienie szpiku), ktorego
przyczyna jest nieznana;

e widknienie szpiku poprzedzone czerwienicg prawdziwg, gdzie choroba jest zwigzana z nadmiernym
wytwarzaniem krwinek czerwonych;

e widknienie szpiku poprzedzone nadptytkowoscig samoistng, gdzie choroba jest zwigzana z
nadmiernym wytwarzaniem ptytek krwi (sktadnikéw krwi wspomagajacych krzepniecie).

Ze wzgledu na to, ze choroby te rzadko wystepujq, lek Omjjara uznano za lek sierocy (lek stosowany w
rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na
stronie internetowej EMA (wtdknienie szpiku poprzedzone czerwienicg prawdziwg, wtoknienie szpiku
poprzedzone nadptytkowoscig samoistng, pierwotne widknienie szpiku: 5 sierpnia 2011 r.).

Substancja czynng zawartg w leku Omjjara jest momelotynib.

Jak stosowa¢ lek Omjjara

Lek wydawany na recepte. Leczenie musi rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych. Lek Omjjara ma postac tabletek przyjmowanych doustnie
raz na dobe.

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke, przerwac leczenie lub w ogdle je odstawic¢, jesli u pacjenta wystapiq
pewne dziatania niepozadane. Leczenie nalezy kontynuowac¢ dopdki pacjent czerpie z niego korzysci.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Omjjara znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Omjjara

Substancja czynna leku Omjjara — momelotynib — dziata przez blokowanie grupy enzymow (biatek)
zwanych kinazami janusowymi (JAK), ktére uczestniczg w wytwarzaniu i wzroscie komoérek krwi. W
przebiegu witdknienia szpiku aktywnos$¢ JAK jest zbyt duza, co prowadzi do zaburzonego wytwarzania
komorek krwi i stanu zapalnego. W rezultacie szpik kostny bliznowacieje, przez co komorki krwi sq
wytwarzane w innych narzadach — np. w watrobie i $ledzionie — zamiast w szpiku. Przejawia sie to
splenomegalig i zmniejszeniem ilosci zdrowych komédrek krwi, w tym krwinek czerwonych.

Przez blokowanie enzymdéw JAK momelotynib ogranicza stan zapalny wynikajacy z zaburzonego
wytwarzania komérek krwi, co redukuje splenomegalie i objawy wywofane przez widknienie szpiku.
Momelotynib blokuje tez biatko uczestniczace w regulowaniu stezenia zelaza w organizmie, tzw. biatko
ACVR1, co sprawia, ze zelazo staje sie bardziej dostepne dla powstajacych krwinek czerwonych i moze
przynies$¢ poprawe niedokrwistosci, w tym mniejsze zapotrzebowanie na przetoczenia krwinek
czerwonych.

Korzysci ze stosowania leku Omjjara wykazane w badaniach

W gtéwnym badaniu z udziatem 195 pacjentéw z wtdknieniem szpiku zwigzanym z umiarkowang albo
ciezkg niedokrwistoscig, ktérzy leczyli sie wczesniej inhibitorem JAK ruksolitynibem, lek Omjjara
skutecznie tagodzit objawy widknienia szpiku i zmniejszat wielkos$¢ Sledziony po 24 tygodniach leczenia.
U okoto 25% (32 ze 130) pacjentow, ktérzy otrzymywali lek Omjjara, w ciggu ostatnich 28 dni leczenia
wystgpito co najmniej 50-procentowe ztagodzenie objawow witdknienia szpiku kostnego; dla
poréwnania to samo zaobserwowano u 9% (6 z 65) pacjentéow otrzymujacych inny lek (danazol). U
okoto 22% (29 ze 130) pacjentdw, ktdrzy otrzymywali lek Omjjara, wystapito co najmniej 35-
procentowe zmniejszenie wielkosci sledziony, w poréwnaniu z okoto 3% (2 z 65) pacjentow, ktérzy
otrzymywali danazol.

W badaniu tym wyzszy odsetek pacjentéw otrzymujacych lek Omjjara po 24 tygodniach leczenia nie
wymagat przetoczen, tzn. nie byto u nich konieczne przetaczanie krwinek czerwonych, a stezenie
hemoglobiny (biatka w krwinkach czerwonych, ktore przenosi tlen w organizmie) wynosito co najmniej
8 g/dl. W ciggu 12 tygodni przed tygodniem 24. 30% (39 ze 130) pacjentow, ktorzy otrzymywali lek
Omijjara, nie wymagato przetoczen, w poréwnaniu z 20% (13 z 65) pacjentéw, ktdrzy otrzymywali
danazol.

W drugim badaniu z udziatem 181 pacjentéw z wtdknieniem szpiku zwigzanym z umiarkowang albo
ciezkg niedokrwistoscig, ktérzy nie leczyli sie wczesniej inhibitorem JAK, po 24 tygodniach leczenia u
okoto 31% (27 z 86) pacjentow otrzymujacych lek Omjjara wystapito co najmniej 35-procentowe
zmniejszenie wielkosci Sledziony, w poréwnaniu z okoto 33% (31 z 95) pacjentéw otrzymujacych
ruksolitynib. tacznie u 25% (21 z 86) pacjentdw, ktorzy otrzymywali lek Omjjara, w ciggu ostatnich 28
dni leczenia wystapito co najmniej 50-procentowe ograniczenie objawow widknienia szpiku kostnego, w
poréwnaniu z 36% (34 z 95) pacjentdéw, ktérzy otrzymywali ruksolitynib.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Omjjara

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Omjjara znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Omjjara (momelotynib)
EMA/519520/2023 Strona 2/3



Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Omjjara (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to biegunka, matoptytkowos¢ (niska liczba ptytek krwi), nudnosci (mdtosci),
bol gtowy, zawroty gtowy, zmeczenie, ostabienie, bdl brzucha i kaszel.

Najczestszym powaznym dziataniem niepozadanym byta matoptytkowosé.

Leku Omjjara nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Omjjara w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Omjjara przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Wykazano, ze lek Omjjara ogranicza objawy widknienia szpiku u pacjentéw z umiarkowang albo ciezkg
niedokrwistoscia, ktérzy nie otrzymywali wczesniej inhibitora JAK albo otrzymywali inhibitor JAK
ruksolitynib. Obejmuje to objawy splenomegalii (takie jak bdol w lewej okolicy podzebrowej i szybkie
odczuwanie sytosci), niedokrwistos¢, w tym konieczno$¢ wykonywania przetoczen, a takze inne objawy
widknienia szpiku (takie jak zmeczenie, $wiad i bol kosci). W zwigzku z tym Agencja uznata, ze lek
Omjjara stanowi odpowiedzZ na potrzebe medyczng u pacjentow z wtdknieniem szpiku, w szczegdlnosci
tych z umiarkowang albo ciezkg niedokrwistoscig i poczatkowymi lub utrzymujacymi sie pomimo
wczesniejszego leczenia inhibitorem JAK ruksolitynibem objawami witdknienia szpiku. Ogolnie profil
bezpieczenstwa stosowania leku Omjjara uznano za akceptowalny.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Omjjara

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Omjjara sa stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Omjjara sg starannie oceniane i podejmowane sq wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Omjjara

Dalsze informacje dotyczace leku Omjjara znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omjjara.

Omijjara (momelotynib)
EMA/519520/2023 Strona 3/3


https://euema-my.sharepoint.com/personal/kate_browne_ema_europa_eu/Documents/My%20Documents/ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omjjara

	Czym jest lek Omjjara i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Omjjara
	Jak działa lek Omjjara
	Korzyści ze stosowania leku Omjjara wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Omjjara
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Omjjara w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Omjjara
	Inne informacje dotyczące leku Omjjara

