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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Rydapt

midostaurin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Rydapt. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Rydapt.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Rydapt, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Rydapt a na ¢o sa pouziva?

Liek Rydapt je liek proti rakovine a pouziva sa na lieCbu dospelych s novodiagnostikovanou akttnou
myeloidnou leukémiou (AML), Co je rakovina bielych krviniek. Na zaciatku sa pouziva s dalsimi liekmi
proti rakovine (chemoterapiou) a po ukonceni chemoterapie sa pouziva samostatne, ak choroba
odpovedala na liecbu. Liek Rydapt sa podava len vtedy, ak AML ma urcitl genetickl zmenu nazyvanu
mutacia FLT3.

Liek Rydapt sa pouziva samostatne u dospelych s tymito ochoreniami typu bielej krvinky znamej ako
mastocyt: agresivna systémova mastocytdza, systémova mastocytdza spojena s hematologickou
neoplaziou (rakovinou krvi) a mastocytova leukémia.

KedZe je pocet pacientov s tymito ochoreniami nizky, ochorenia sa povazuju za zriedkavé, a preto bol
liek Rydapt k réznym datumom oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia (pozri dalej).

Liek Rydapt obsahuje Ucinnu latku midostaurin.
Ako sa liek Rydapt pouziva?

Vydaj lieku Rydapt je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma skdsenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine. Liek Rydapt je dostupny ako kapsuly obsahujuce 25 mg
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midostaurinu. Obvykla Gvodna davka pri AML je 50 mg (dve kapsuly) dvakrat denne od 8. do 21. dna
28-dnového liecebného cyklu a po odpovedi choroby na liecbu kazdy den. V lieCbe sa pokracuje pocas
12 cyklov v zavislosti od toho, ako pacienti odpovedaju na liecbu. Pri ochoreniach mastocytov je
Gvodna davka 100 mg (Styri kapsuly) dvakrat denne. V liecbe sa pokracuje dovtedy, kym je pre
pacienta prospesna. Ak sa u pacienta prejavia urcité zavazné vedlajsie ucinky, lekar sa moéze
rozhodnuft znizit nasledné davky alebo oddialit ¢i zastavit liecbu.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom liek Rydapt Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Rydapt, midostaurin, je inhibitor tyrozinkindzy. To znamend, Ze blokuje ¢innost
urcitych enzymov znamych ako receptory tyrozinkindzy. U pacientov s mutéaciou FLT3 abnormalna
forma FLT3 tyrozinkinazy stimuluje prezitie a rast buniek AML. Liek Rydapt blokuje abnormalny FLT3
enzym, a tak pomaha usmrcovat abnormalne bunky a regulovat Sirenie rakoviny. Liek Rydapt blokuje
mutovanu formu dalsieho enzymu, KIT kinazy, ktora zohrava doélezit( alohu pri stimulacii
abnormalneho rastu mastocytov u pacientov s ochoreniami mastocytov.

Aké prinosy lieku Rydapt boli preukazané v studiach?

Preukazalo sa, Ze liek Rydapt zlepSuje preZitie pacientov s AML spojenou s mutaciou FLT3. V jednej
hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 717 pacientov, sa liek Rydapt porovnaval s placebom (zdanlivy
liek), pricom sa najskor podavali ako doplnok k inym protirakovinovym liekom, a potom sa pacientom,
ktori odpovedali na liecbu, podaval samostatne liek Rydapt alebo placebo. Asi 51 % pacientov, ktorym
sa podaval liek Rydapt, a 43 % pacientov, ktorym sa podavalo placebo, po 5 rokoch stéle Zilo.

V dalSej hlavnej studii, na ktorej sa zUcCastnilo 116 pacientov s ochoreniami mastocytov, sa takisto
preukazal prinos. V studii sa skimala odpoved na lieCbu liekom Rydapt u pacientov s agresivnou
systémovou mastocytdzou, systémovou mastocytdzou spojenou s rakovinou krvi alebo mastocytovou
leukémiou. Pri pouZiti najprisnejsich aktualnych kritérii celkovo choroba odpovedala na liecbu u asi
28 % pacientov (32 zo 113). Pokial ide o reakciu pri jednotlivych chorobach, miera odpovede bola
najvyssia (60 %) u pacientov s agresivnou systémovou mastocytézou.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Rydapt?

Ak sa liek Rydapt pouziva na lie¢bu AML, najcastejSie vedlajsie Ucinky (ktoré moézu postihnut viac nez 1
osobu z 10) su febrilnd neutropénia (horucka a nizky pocet bielych krviniek, pozorované u takmer
vsetkych pacientov), exfoliativna dermatitida (zapalend, olupujlica sa koza), vracanie, bolest hlavy,
petechie (drobné krvné vyronky pod kozou) a horicka. NajCastejSie zavazné vedlajsie ucinky boli
febrilnd neutropénia, lymfopénia (nizky pocet lymfocytov, Co je urcity typ bielych krviniek), infekcie v
mieste katétra (cievka zavedena do Zily), exfoliativha dermatitida, vysoka hladina cukru v krvi a
nauzea (pocit nevolnosti).

Ak sa liek Rydapt pouziva na lieCbu ochoreni mastocytov, najbeznejsie vedlajsie ucinky (postihujlce
minimalne jednu tretinu pacientov) sU nauzea, vracanie, hnacka, periférny edém (opuchnutie ¢lenkov
a chodidiel) a Unava. Najbeznejsie zavazné vedlajsie UCinky boli Unava, sepsa (otrava krvi), pneumonia
(infekcia pluc), febrilnd neutropénia a hnacka.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rydapt sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.
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Liek Rydapt sa nesmie podavat pacientom uzivajucich urcité dalsie lieky, ktoré ovplyvriuju spésob,
akym sa liek rozklada v tele. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Preco bol liek Rydapt povoleny?

Preukdzalo sa, Ze liek Rydapt je prinosom pre pacientov s AML spojenou s mutéciou FLT3. Bezpecnost
lieku je prijatelna pri takomto zadvaznom ochoreni a bola postidena ako kontrolovatelna.

Pri ochoreniach mastocytov sa takisto vyznamne preukazala G&innost. Hoci sa Rydapt neporovnaval s
inymi liekmi, vzhladom na zriedkavost ochoreni a nesplnené lie¢ebné potreby pacientov, boli klinické
prinosy jasné a neziaduce Ucinky prijatelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Rydapt s vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim, a odporudila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

va

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

Spoloénost, ktora uvadza liek Rydapt na trh, dokondi tri dal$ie Studie a cielom poskytnut agentire
dokazy na podporu ucinnosti lieku u starSich pacientov s AML.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Rydapt boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Rydapt

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Rydapt sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Rydapt, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (stéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrny stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Rydapt sa nachadzaju na webovej
stranke agentury:

akutna myeloidna leukémia

mastocytéza.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004095/human_med_002155.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000072.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/08/human_orphan_000788.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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