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Darzalex (daratumumab)
Prehlad o lieku Darzalex a preco bol povoleny v EU

Co je liek Darzalex a na ¢o sa pouziva?

Darzalex je protirakovinovy liek, ktory sa pouZziva na liecbu dospelych s mnohopocetnym myelémom
(rakovinou kostnej drene). U pacientov s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom sa liek
pouziva:

e v kombiné&cii s lenalidomidom a dexametazénom alebo s bortezomibom, melfalanom
a prednizénom u pacientov, ktori nemo6zu podstupit autoldgnu transplantaciu kmefiovych buniek
(transplantaciu vlastnych buniek pacienta produkujlcich krv). Bortezomib, lenalidomid a melfalan
sa pouzivaju na liecbu mnohopocetného myeldmu a dexametazon a prednizon potlacaju funkciu
imunitného systému,

e v kombinacii s bortezomibom, talidomidom (dalSim liekom pouzivanym na liecbu mnohopocetného
myeldmu) a dexametazénom u pacientov, ktori nemdzu podstupit autolégnu transplantaciu
kmenovych buniek.

U pacientov, ktori boli predtym lieceni na mnohopocetny myeldm, sa liek pouziva:
e v kombinacii spolu s dexametazénom a bud’ lenalidomidom alebo bortezomibom,

e v monoterapii v pripade, Zze ochorenie sa vratilo po lieCbe protirakovinovymi liekmi (vratane liekov
znamych ako proteazémové inhibitory) a imunomodulaénymi liekmi (ktoré p6sobia na imunitny
systém), alebo ak sa ochorenie nezlepSilo po pouzitim tychto liekov.

Mnohopocetny myeldm je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Darzalex 17. jula 2013 oznaceny za
tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalsie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia
mbzZete najst tu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Liek Darzalex obsahuje lie¢ivo daratumumab.
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Ako sa liek Darzalex pouziva?

Vydaj lieku Darzalex je viazany na lekarsky predpis a liek ma podavat zdravotnicky pracovnik
v prostredi, v ktorom je mozné rychlo liecit tazké reakcie.

Podava sa formou infazie (na kvapkanie) do Zily alebo injekcie pod kozu. Odporucana davka zavisi od
cesty podania lieku. Frekvencia podavania lieku Darzalex zavisi od toho, aké dalsie lieky sa spolu s nim
podavaju. LieCba sa vacsinou zacina jednou davkou lieku Darzalex raz tyzdenne. Pred lieCbou liekom
Darzalex a po nej sa pacientom podavaju lieky na znizenie rizika reakcii. Ak sa u pacienta vyskytnu
zavazné reakcie sUvisiace s inflziou, lekar mdze znizit rychlost infGzie alebo lie¢bu zastavit.

Viac informacii o uzivani lieku Darzalex si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Darzalex Gcinkuje?

Liecivo lieku Darzalex, daratumumab, je monoklonalna protiladtka (druh proteinu), ktora je vytvorena
tak, ze sa naviaze na protein CD38, ktory sa vo velkom mnozstve nachadza na bunkach
mnohopocetného myeldmu. Naviazanim na protein CD38 na bunkdch mnohopocetného myelému
daratumumab aktivuje imunitny systém, aby usmrcoval rakovinové bunky.

Aké prinosy lieku Darzalex boli preukazané v stadiach?

Predtym lieceny mnohopocetny myeléom

Liek Darzalex podavany v monoterapii sa skimal v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo
celkovo 196 pacientov s mnohopocetnym myelémom, u ktorych sa ochorenie vratilo po najmenej
dvoch predchadzajucich lieCbach vratane proteazomového inhibitora a imunomodulacného lieku, alebo
ktori na takuto liecbu neodpovedali. Hlavnym meradlom Gc¢innosti bol podiel pacientov, ktori
odpovedali na lieCbu (na zadklade straty alebo asporfi 50 % znizenia mnozstva proteinu, ktory sa
nachadza v bunkach mnohopocetného myeldmu). V jednej stadii odpovedalo na liecbu priblizne 29 %
pacientov pouzivajucich liek Darzalex v davke 16 mg/kg (31 zo 106 pacientov) a v druhej studii
odpovedalo 36 % pacientov (15 zo 42). V tychto stadiach sa liek Darzalex neporovnaval so ziadnou
inou lie¢bou.

Liek Darzalex podavany spolu s dexametazéonom a bud's lenalidomidom alebo bortezomibom sa
skimal v dalsich dvoch hlavnych Studiach, na ktorych sa zUcastnili pacienti, u ktorych sa
mnohopocetny myeldm vratil po liecbe inymi liekmi, alebo neodpovedal na lie¢bu. Hlavnym meradlom
ucinnosti bol Cas, ktory pacienti prezili bez zhorSenia ochorenia. V prvej z tychto Studii, na ktorej sa
zUcastnilo 569 pacientov, prezilo bez zhorsenia ochorenia 78 % pacientov pouzivajucich liek Darzalex
a dexametazon spolu s lenalidomidom pocas 18 mesiacov v porovnani s 52 % pacientov, ktori
dostavali dexametazdn spolu s lenalidomidom. V druhej studii, na ktorej sa zucastnilo 498 pacientov,
prezilo bez zhorsenia ochorenia 61 % pacientov pouzivajlcich liek Darzalex a dexametazén spolu

s bortezomibom pocas 12 mesiacov v porovnani s 27 % pacientov, ktori dostavali dexametazon spolu
s bortezomibom.

V dalSej studii s 522 pacientmi s poCetnym myeldmom, ktory sa vratil po predchadzajlcej lieCbe alebo
na liecbu neodpovedal, sa preukazalo, Ze Uc¢inok podkoznej injekcie lieku Darzalex nebol mensi pri
lieCbe tohto ochorenia ako vnutrozilova inflzia Darzalex: na injekciu Darzalex odpovedalo ochorenie

u 41 % pacientov (108 z 263) a na infuziu odpovedalo ochorenie u 37 % pacientov (96 z 259).
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Novodiagnostikovany mnohopocetny myeléom

Liek Darzalex podavany spolu dexametazénom a lenalidomidom sa porovnaval s dexametazénom plus
lenalidomidom u pacientov s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom, ktori nemohli
podstupit autoldgnu transplantéciu kmeriovych buniek. Studia zahffiala 737 pacientov a 70 %
pacientov pouzivajucich liek Darzalex a dexametazon spolu s lenalidomidom prezilo 36 mesiacov bez
zhorsenia ochorenia v porovnani s 39 % pacientov, ktori dostavali dexametazén spolu

s lenalidomidom.

Liek Darzalex v kombinacii s bortezomibom, melfalanom a prednizénom sa porovnaval

s bortezomibom, melfaldnom a prednizénom v Studii so 706 pacientmi s novo diagnostikovanym
mnohopocetnym myeldmom, ktori nemohli podstupit autoldgnu transplantaciu kmefiovych buniek. Asi
po 28 mesiacoch po zacati Studie zilo bez zhorSenia ochorenia 70 % (246 z 350) pacientov lieCenych
liekom Darzalex v kombinacii s dalSimi tromi liekmi v porovnani so 49 % (174 z 356) pacientov
liecenych bortezomibom, melfalanom a prednizénom.

Liek Darzalex sa takisto skimal u pacientov, ktori mohli podstipit autoldgnu transplantacii kmeriovych
buniek. V tejto studii, na ktorej sa zucastnilo 1 086 pacientov, sa liek Darzalex v kombinacii

s bortezomibom, talidomidom a dexametazénom porovnaval s kombinaciou bortezomibu, talidomidu

a dexametazénu bez lieku Darzalex, pricom obidve kombinacie sa podavali v Styroch lieCebnych
cykloch pred transplantaciou a dvoch cykloch po transplantacii. Po 100 dnoch po transplantéacii neboli
pri testovani pritomné Ziadne priznaky myelému u priblizne 29 % pacientov, ktori dostavali kombinaciu
lieku Darzalex a 20 % pacientov, ktori dostavali bortezomib, talidomid a dexametazén samostatne.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Darzalex?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Darzalex (ktoré mozu postihnlt aspofi 1 pacienta z 5) sU reakcie
suvisiace s infUziou, Gnava, hor(¢ka, nauzea (pocit nevolnosti), hnacka, zédpcha, bolest chrbta,
periférny edém (opuch ¢lenkov a chodidiel), kasel, infekcie hornych dychacich ciest (napriklad infekcie
nosa a hrdla), tazkosti s dychanim, neutropénia (nizka hladina neutrofilov, druhu bielych krviniek),
anémia (nizky pocet Cervenych krviniek), trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek) a periférna
senzoricka neuropatia (poskodenie nervov v rukach a nohach).

Zavazné vedlajsie ucinky su pneumonia (infekcia pllc), bronchitida (zapal dychacich ciest v plucach),
infekcia hornych dychacich ciest, plicny edém (hromadenie tekutiny v pltcach), sepsa (otrava krvi),
chripka, horucka, dehydratacia, hnacka a atridlna fibrilacia (nepravidelné rychle kontrakcie hornych
srdcovych komor).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni lieku Darzalex sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Predo bol liek Darzalex povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Darzalex s vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU. Liek Darzalex podavany v monoterapii bol
ucinny pri liecCbe mnohopocetného myeldmu u pacientov, v pripade ktorych sa ochorenie zhorsilo
napriek aspon dvom inym liekom. Takisto sa preukazalo, Ze liek Darzalex pouzivany spolu

s dexametazénom a bud's lenalidomidom alebo bortezomibom je Gcinny u pacientov, ktori dostali inu
lieCbu proti mnohopocetnému myeldmu. Liek Darzalex pouzivany s lenalidomidom a dexametazénom
alebo bortezomibom, melfalanom a prednizénom bol ucinny pri lieCbe pacientov

s novodiagnostikovanym mnohopodetnym myeldémom, ktori nemézu podstipit autolégnu
transplantaciu kmenovych buniek. Kombinacia s bortezomibom, talidomidom a dexametazénom bola
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prinosom v pripade pacientov, ktori tak(to transplantdciu mohli podstupit. Pacienti s mnohopodetnym
myeldmom mali obmedzené moznosti lieCby a liek Darzalex, ktory posobi inym spésobom ako
existujuce liec¢by, predstavoval alternativu. Vedlajsie Ucinky lieku Darzalex sa povazuju za prijateiné
a kontrolovatelné.

Liek Darzalex bol pévodne povoleny tzv. s podmienkou, pretoze sa ¢akalo na dalSie dokazy o lieku.
KedZe spolo¢nost predlozila potrebné dodato¢né informacie, povolenie s podmienkou bolo zmenené
na upliné.

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Darzalex?

Spoloénost, ktord uvadza liek Darzalex na trh, poskytne vzdeldvaci material véetkym zdravotnickym
pracovnikom, od ktorych sa o¢akava, ze budu liek pouzivat, aby boli informovani, ze liek mdze
ovplyvnit vysledok krvného testu (nepriameho Coombsovho testu) pouzivaného na stanovenie
vhodnosti transflzii krvi. Pacienti, ktorym je predpisany liek Darzalex, dostanu pohotovostnu kartu
pacienta s podobnymi informaciami.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Darzalex boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Darzalex sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Darzalex sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Darzalex

Lieku Darzalex bolo dria 20. maja 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné
v celej EU. Dfia 28. aprila 2017 bolo toto povolenie zmenené na Uplné.

Dalsie informécie o lieku Darzalex sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/darzalex.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2020
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