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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Ninlaro. Objasrfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Ninlaro
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Ninlaro, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Ninlaro a k ¢emu se pouziva?

Ninlaro je protinddorovy léCivy pfipravek, ktery se pouziva k |é¢bé dospélych s mnohocetnym
myelomem (nadorovym onemocnénim kostni difené). Podava se spolecné se dvéma dalsimi [&éCivymi
ptipravky, lenalidomidem a dexamethasonem, pacientdim, ktefi podstoupili alespofi jednu predchozi
I&Cbu.

Jelikoz pocet pacientl s mnohocetnym myelomem je nizky, toto onemocnéni se povaZzuje za zfidka se
vyskytujici a pfipravek Ninlaro byl dne 27. zafi 2011 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna
onemocnéni®.

Pripravek Ninlaro obsahuje IéCivou latku ixazomib.
Jak se pripravek Ninlaro pouziva?

Vydej pfipravku Ninlaro je vazan na lékarsky predpis. LéCbu musi zahdjit a sledovat |ékar, ktery ma
zkusenosti s |éCbou mnohocetného myelomu.

Pripravek Ninlaro je dostupny ve formé tobolek (2,3, 3 a 4 mg), které se uzivaji nejméné jednu hodinu
pred jidlem nebo nejdfive dvé hodiny po jidle. Doporucena davka je 4 mg a uziva se jednou tydné
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(vzZdy ve stejny den tydne) po 3 po sobé nasledujici tydny, po ¢emz nasleduje jeden tyden bez IéCby
pfipravkem Ninlaro. Tento 4tydenni |éCebny cyklus by mél pokraCovat, dokud se onemocnéni nezhorsi
nebo dokud jsou nezadouci UCinky prijatelné. Jestlize se u pacienta objevi urcité nezadouci ucinky,
mUZe byt nutné 1é¢bu docasné pFerusit nebo sniZit davku. Davku Ize sniZit také u pacientl se stfedné
tézkou nebo té&Zkou poruchou funkce jater a u pacientd s téZkou poruchou funkce ledvin.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Ninlaro pisobi?

Léciva latka v pripravku Ninlaro, ixazomib, je inhibitor proteazomu. To znamena, Ze blokuje
proteazom, coz je systém, ktery v burikach odbourava jiz nepotrebné bilkoviny. Pokud v nadorovych
bufikdch nedochdzi k odbouravani bilkovin, a to ani bilkovin fidicich rdst bunék, nadorové buriky se
poskozuji a nakonec odumiraji.

Jaké prinosy pripravku Ninlaro byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Ninlaro byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 722 dospélych pacient(

s mnohocetnym myelomem, jejichz onemocnéni se po predchozi IéCbé nezlepsilo nebo se vratilo.
Studie porovnavala pfipravek Ninlaro s placebem (neucinnym pfipravkem), pficemz oba pripravky byly
uzivany spoleéné s lenalidomidem a dexamethasonem. Prvni analyza (dajd ukazala, Ze ptipravek
Ninlaro je Gcinny, pokud jde o prodlouzeni doby Zivota pacientl bez zhoréeni onemocnéni (preziti bez
progrese): pacienti lé&eni ptipravkem Ninlaro prezivali v priméru 21 mésicl, aniz by se jejich
onemocnéni zhorsilo, v porovnani s 15 mésici u pacientd, jimz bylo podavano placebo. Existuje véak
nejistota ohledné& miry zlepSeni, protoze dal&i analyza udaji ukazala snizeny Géinek.

V nasledné podobné studii, do které bylo zafazeno 115 pacientd, pfi¢emZ u mnoha z nich bylo
onemocnéni v pokrocilém stadiu, pacienti, ktefi dostavali pfipravek Ninlaro s lenalidomidem

a dexamethasonem, prezivali v priméru 6,7 mésice, aniz by se jejich onemocnéni zhorsilo,

v porovnani se 4 mésici u pacientl, jimz bylo podavéno placebo s lenalidomidem a dexamethasonem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ninlaro?

Nejcastéjsimi nezaddoucimi GcCinky pfFipravku Ninlaro uzivaného spole¢né s lenalidomidem

a dexamethasonem (zaznamenanymi u vice nez 1 z 5 osob) byly prijem, zacpa, trombocytopenie
(nizky poéet krevnich desti¢ek), neutropenie (nizké hladiny neutrofild, coz je druh bilych krvinek),
periferni neuropatie (po&kozeni nervl rukou a nohou zplsobujici mravenéeni nebo necitlivost), nauzea
(pocit nevolnosti), periferni otok (zvlasté otok kotnikd nebo chodidel), zvraceni a infekce nosohltanu.
Podobné nezadouci Ucinky byly pozorovany pfi uziti dexamethasonu a lenalidomidu bez pfipravku
Ninlaro.

UplIny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni ptipravku Ninlaro je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Ninlaro schvalen?

Udaje z hlavni studie ukazuji, ze ptipravek Ninlaro zlep$uje preZiti pacientll bez progrese onemocnéni.

Jelikoz vSak pozdéjsi analyza naznacila nejistotu ohledné miry zlepsSeni, je tfeba, aby spolecnost, ktera

pripravek dodava na trh, predlozila dalsi potvrzujici idaje. Pridani pfipravku Ninlaro k lenalidomidu

a dexamethasonu zfejmé& vyznamné nezvysuje &etnost vyskytu zavaznych nezadoucich G&ink{ a nabizi
. o ’ 7 v . ~roo7 ’

pacientum pohodli diky moznosti uzivani tobolek doma.

Evropska agentura pro lécivé pripravky tedy rozhodla, zZe pfinosy pfipravku Ninlaro prevysuji jeho
rizika, a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU.
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Pripravku Ninlaro bylo udéleno ,podminéné schvaleni®. Znamena to, ze se oCekavaji dalsi poznatky
o tomto lécivém pfipravku pozadované od spolecnosti. Evropska agentura pro |écivé pFipravky
kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento souhrn bude podle potieby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Ninlaro nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz pripravku Ninlaro bylo udéleno podminéné schvaleni, spolecnost, kterd pfipravek Ninlaro
dodava na trh, predlozi dalsi idaje o pfinosech tohoto pFipravku z jinych studii, véetné studie u dfive
nelé&enych pacientd.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Ninlaro?

Spolecnost, ktera pripravek Ninlaro dodava na trh, predlozi kone¢né Udaje z hlavni studie ohledné
G&ink{ tohoto 1é&ivého ptipravku na celkové preZiti.

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Ninlaro, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Ninlaro

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Ninlaro platné v celé Evropské unii dne
21. listopadu 2016.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Ninlaro je k dispozici na internetovych strankach agentury na

adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi

informace o |écbé pripravkem Ninlaro naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pripravku Ninlaro vydaného Vyborem pro Iécivé pripravky pro vzacna onemocnéni
je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2017.
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