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Omjjara (momelotinib)
Prehlad o lieku Omjjara a preco bol povoleny v EU

€o je liek Omjjara a na ¢o sa pouziva?

Liek Omjjara sa pouziva na lieCbu splenomegalie (zvacsenej sleziny) alebo inych priznakov sUvisiacich
s ochorenim u dospelych, ktori maju myelofibrézu a strednl az zavazna anémiu (nizku hladinu
cervenych krviniek). Myelofibréza je ochorenie, pri ktorom kostna dren velmi zhustne, stvrdne a tvoria
sa v nej abnormalne nezrelé krvinky.

Liek Omjjara sa pouziva u pacientov, ktori nikdy predtym neuzivali lieky zname ako inhibitory
Janusovych kinaz (JAKi), ako aj u pacientov, ktori boli lieceni inhibitorom JAK, ruxolitinibom. Liek
Omijjara sa mbze pouzit pri troch typoch ochorenia:

e primarna myelofibréza (znama tiez ako chronicka idiopaticka myelofibréza), kde pric¢ina ochorenia
nie je znama,

e myelofibréza po polycytémii vera, kde je ochorenie spojené s nadmernou tvorbou cervenych
krviniek,

e myelofibréza po esencidlnej trombocytémii, pri ktorej je ochorenie spojené s nadmernou tvorbou
krvnych dostiCiek (krvné telieska, ktoré pomahaju pri zrazani krvi).

Tieto ochorenia su zriedkavé, a preto bol liek Omjjara oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia.
Dalsie informécie o oznacovani liekov ako lieky na ojedinelé ochorenia sa nachadzaji na webovom
sidle agentury EMA (myelofibréza po polycytémii vera, myelofibréza po esencidlnej trombocytémii,
primarna myelofibréza: 5. augusta 2011).

Liek Omjjara obsahuje ucinnd latku momelotinib.
Ako sa liek Omjjara pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musia zacat a sledovat lekari, ktori majd skisenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine. Liek Omjjara je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju oralne
jedenkrat denne.

Lekdr mdze znizit davku, prerusit liebu alebo ju Uplne zastavit, ak sa u pacienta vyskytnud urdité
vedlajsie Ucinky. Lie¢cba méa pokracdovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom.
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Viac informacii o pouzivani lieku Omjjara si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Omjjara Gcinkuje?

Liecivo v lieku Omjjara, momelotinib, ucinkuje tak, ze blokuje skupinu enzymov (proteinov) znamych
ako Janusove kinazy (JAK), ktoré sa podielaju na produkcii a raste krviniek. V pripade myelofibrézy
dochadza k privelkej aktivite enzymov JAK, Co vedie k abnormalnej tvorbe krviniek a zapalu. V
dosledku toho kostnu dren nahradza jazvové tkanivo, ¢o spdsobuje, Ze namiesto kostnej drene sa
krvinky vytvaraju v inych organoch, ako je pecen a slezina. To sa prejavuje ako splenomegalia

a znizenie hladiny zdravych krviniek vratane ¢ervenych krviniek.

Zablokovanim enzymov JAK momelotinib zmierfiuje zapal v dosledku abnormalnej tvorby krviniek, ¢o
zmierfiuje splenomegaliu a priznaky sposobené myelofibrézou. Momellotinib tiez blokuje protein
podielajlci sa na regulacii hladiny Zeleza v tele, znamy ako ACVR1, ¢o umoziuje, aby bolo k dispozicii
viac zeleza na tvorbu ¢ervenych krviniek a méze viest k zlepSeniu anémie vratane potreby transflzie
cervenych krviniek.

Aké prinosy lieku Omjjara boli preukazané v stadiach?

V hlavnej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 195 pacientov s myelofibrézou spojenou so stredne zavaznou
az zavaznou anémiou, ktori uz boli lieCeni inhibitorom JAK, ruxolitinibom, bol liek Omjjara po 24
tyzdnioch lieCby ucinny pri zmierfiovani priznakov myelofibrézy a pri znizovani velkosti sleziny
pacientov. Najmenej 50 % zmiernenie priznakov myelofibrozy sa pocas poslednych 28 dni liecby
pozorovalo u priblizne 25 % pacientov, ktorym bol podavany liek Omjjara (32 zo 130 pacientov)

v porovnani s 9 % pacientov, ktorym bol podavany iny liek, danazol (6 zo 65 pacientov). Priblizne

22 % pacientov, ktorym bol podavany liek Omjjara (29 zo 130), zaznamenalo aspofl 35 % znizenie
velkosti sleziny v porovnani s priblizne 3 % pacientov, ktorym bol podavany danazol (2 zo 65).

V tejto studii bol vyssi podiel pacientov liecenych liekom Omjjara po 24 tyzdnoch lieCby nezavisly od
transflzie, Co znamena, Ze nepotrebovali transflziu ¢ervenych krviniek a mali hladinu hemoglobinu
(proteinu v ¢ervenych krvinkach, ktory prendasa v tele kyslik) aspon 8 g/dl. V priebehu 12 tyzdriov pred
24. tyzdiom bolo 30 % pacientov, ktori dostavali liek Omjjara (39 zo 130), nezavislych od transfuzie
v porovnani s 20 % pacientov, ktorym bol podavany danazol (13 zo 65).

V druhej studii, na ktorej sa zGcastnilo 181 pacientov s myelofibrézou spojenou so stredne zavaznou az
zavaznou anémiou, ktori predtym neboli lieCeni inhibitormi JAK, sa po 24 tyzdnoch lieCby zaznamenalo
aspon 35 % zmensSenie velkosti sleziny priblizne u 31 % pacientov (27 z 86) v porovnani s priblizne

33 % pacientmi, ktorym bol podavany ruxolitinib (31 z 95). Pocas poslednych 28 dni lie¢by doslo

u 25 % (21 z 86) pacientov, ktorym bol podavany liek Omjjara, k najmenej 50 % znizeniu symptémov
myelofibrézy v porovnani s 36 % pacientov, ktorym bol podavany ruxolitinib (34 z 95).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Omjjara?
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Omjjara a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Omjjara (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) st hnacka,
trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosti¢iek), nauzea (pocit nevolnosti), bolest hlavy, zavraty,
Unava, slabost, abdomindlna (brusna) bolest a kasel.

Najcastejsim zavaznym vedlajsim Uc¢inkom bola trombocytopénia.
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Liek Omjjara sa nesmie pouzivat v tehotenstve a pocas dojcenia.
Preco bol liek Omjjara povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Omjjara su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Preukazalo sa, Ze liek Omjjara zlepsuje symptéomy myelofibrézy u pacientov so stredne zavaznou az
zavaznou anémiou, ktori neboli lieCeni inhibitormi JAK alebo ktori boli lieCeni inhibitorom JAK,
ruxolitinibom. Patria k nim symptémy splenomegalie (ako je bolest pod rebrami na lavej strane tela

a predcasny pocit nasytenosti), anémia vratane potreby transflzii a dalSie priznaky myelofibrézy (ako
je Gnava, svrbenie a bolest kosti). Agentura preto usldila, Ze liek Omjjara riesi lie¢ebnl potrebu

u pacientov s myelofibrézou, najma u pacientov so stredne zadvaznou az zavaznou anémiou, u ktorych
sa pévodne prejavili priznaky myelofibrézy alebo sa u nich vyskytuju symptémy myelofibrézy napriek
predchadzajlcej liecbe inhibitorom JAK, ruxolitinibom. Bezpecnostny profil lieku Omjjara sa celkovo
povazoval za prijatelny.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Omjjara?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Omjjara boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Omjjara sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Omjjara sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Omjjara

Dalsie informécie o lieku Omjjara sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omjjara.
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