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Kyprolis (carfilzomib)
Prezentare generala a Kyprolis si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Kyprolis si pentru ce se utilizeaza?

Kyprolis este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza impreuna cu medicamentele
daratumumab si dexametazona sau lenalidomida si dexametazona sau numai cu dexametazona pentru
a trata mielomul multiplu (cancer al maduvei osoase). Se administreaza la adulti care au facut cel
putin un tratament anterior impotriva cancerului.

Kyprolis contine substanta activa carfilzomib.

Mielomul multiplu este rar, iar Kyprolis a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat in
boli rare) la 3 iunie 2008. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate orfane pot fi
gasite aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu308548.

Cum se utilizeaza Kyprolis?

Kyprolis se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie supravegheat
de un medic cu experienta in tratamentul cancerului.

Kyprolis se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vena) timp de 10 - 30 de minute.
Doza se calculeaza in functie de inaltimea si greutatea pacientului. Se administreaza in doua zile in
primele 3 saptamani de tratament din ciclurile de tratament de 4 saptamani. Dupa un an, dozele din a
doua saptamana sunt omise daca combinatia de Kyprolis si dexametazona se utilizeaza fie cu
lenalidomida, fie cu daratumumab. Tratamentul trebuie continuat atata timp cat prezinta beneficii
pentru pacient. Poate fi necesara oprirea tratamentului sau reducerea dozei daca boala se agraveaza
sau daca pacientul are reactii adverse grave.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Kyprolis, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Kyprolis?

Substanta activa din Kyprolis, carfilzomibul, este un inhibitor al proteazomului. Aceasta inseamna ca
blocheaza activitatea proteazomului, un sistem intracelular care descompune proteinele care nu mai
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sunt necesare. Celulele canceroase trebuie sa produca si sa descompuna mai multe proteine deoarece
se multiplica rapid. Cand carfilzomibul impiedica proteazomul sa descompuna proteinele din celulele
canceroase, se produce o acumulare de proteine care provoaca moartea celulelor, incetinind
dezvoltarea cancerului.

Ce beneficii a prezentat Kyprolis pe parcursul studiilor?

Kyprolis administrat impreuna cu lenalidomida si dexametazona a fost comparat cu lenalidomida plus
dexametazona intr-un studiu principal care a cuprins 792 de pacienti cu mielom multiplu la care boala
se agravase dupa tratamentul anterior. Studiul a demonstrat ca Kyprolis este eficace in prelungirea
perioadei in care pacientii au trdit fara ca boala sa se agraveze (supravietuire fara progresia bolii):
pacientii care au luat Kyprolis in asociere cu lenalidomida si dexametazona au trait in medie 26,3 luni
fara ca boala sa se agraveze, fata de 17,6 luni in cazul pacientilor care au primit lenalidomida plus
dexametazona.

Alt studiu, efectuat pe 929 de pacienti cu mielom multiplu la care boala se agravase dupa tratamentul
anterior, a comparat asocierea dintre Kyprolis si dexametazona cu bortezomib si dexametazona.
Studiul a aratat ca asocierea dintre Kyprolis si dexametazona este mai eficace in imbunatatirea
supravietuirii fara progresia bolii decat bortezomib si dexametazona: pacientii care au primit Kyprolis
plus dexametazond au trait in medie 18,7 luni fard agravarea bolii, fata de 9,4 luni in cazul pacientilor
care au primit bortezomib si dexametazona.

Un al treilea studiu a cuprins 466 de pacienti cu mielom multiplu la care boala se agravase dupa
tratamentul anterior. S-a observat ca 35 % din pacientii tratati cu Kyprolis plus daratumumab si
dexametazona au avut o agravare a bolii sau au decedat, fata de 44 % din pacientii tratati cu Kyprolis
plus dexametazona.

Care sunt riscurile asociate cu Kyprolis?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Kyprolis (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt anemie (numar mic de globule rosii), oboseala, greata, diaree, trombocitopenie (numar mic de
trombocite), febra, dispnee (dificultate la respiratie), infectii ale cailor respiratorii, tuse si neutropenie
(numar mic de neutrofile, un tip de globule albe).

Cele mai grave reactii adverse cand se administreaza in asociere cu lenalidomida si dexametazona sau
numai cu dexametazona sunt efecte daunatoare asupra inimii, plamanilor si ficatului, precum si
hipertensiune (tensiune arteriald mare) care poate fi severa. Alte reactii adverse grave sunt dispnee,
leziuni renale acute, sindrom de liza tumorala (complicatie cauzata de descompunerea celulelor
canceroase), reactii asociate perfuziei, trombocitopenie, hemoragie interna, afectiuni hepatice,
revenirea simptomelor hepatitei B, sindrom de encefalopatie posterioara reversibila (o afectiune a
creierului care provoaca dureri de cap, confuzie, convulsii si pierderea vederii si care este potential
reversibild), precum si microangiopatie trombotica si PTT/SHU (boli care implica probleme ale
sistemului de coagulare a sangelui). Cele mai grave reactii adverse cand se administreaza in asociere
cu daratumumab si dexametazona au fost anemie, diaree, febra, pneumonie (infectie la plamani),
gripa, sepsis (septicemie) si bronsita (inflamarea cailor respiratorii din plamani).

Kyprolis este contraindicat la femeile care alapteaza. Pentru lista completa de reactii adverse si
restrictii, cititi prospectul.
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De ce a fost autorizat Kyprolis in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Kyprolis sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a luat nota de
necesitatea medicald nesatisfacuta a pacientilor cu mielom multiplu, a caror stare de sanatate nu se
mai imbunatateste cu tratamentele disponibile. S-a considerat ca prelungirea perioadei in care pacientii
au trdit fird ca boala s3 se agraveze in cazul administrarii Kyprolis a fost semnificativd clinic. in ceea
ce priveste siguranta, desi in tratamentul care contine Kyprolis au fost observate reactii adverse,
inclusiv reactii grave, acestea au fost considerate acceptabile si gestionabile.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Kyprolis?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Kyprolis, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Kyprolis sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Kyprolis sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Kyprolis

Kyprolis a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 19 noiembrie 2015.

Informatii suplimentare cu privire la Kyprolis sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kyprolis.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2020.
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