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Kyprolis (karfilzomib)

Pregled zdravila Kyprolis in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Kyprolis in za kaj se uporablja?

Kyprolis je zdravilo proti raku, ki se uporablja v kombinaciji z daratumumabom in deksametazonom ali
lenalidomidom in deksametazonom ali samo z deksametazonom za zdravljenje diseminiranega
plazmocitoma (raka kostnega mozga). Daje se odraslim, ki so Ze prejeli vsaj eno predhodno
zdravljenje raka.

Vsebuje ucinkovino karfilzomib.

Diseminirani plazmacitom je redka bolezen, zato je bilo zdravilo Kyprolis 3. junija 2008 doloceno kot
»zdravilo sirota" (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni). Nadaljnje informacije glede dolocCitve zdravila
sirote lahko najdete tukaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu308548.

Kako se zdravilo Kyprolis uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Kyprolis je le na recept, zdravljenje z njim pa mora nadzorovati
zdravnik z izkusnjami z zdravljenjem raka.

Zdravilo Kyprolis se daje z 10- do 30-minutnim infundiranjem (kapalno infuzijo) v veno. Odmerek se
izraCuna na podlagi telesne visine in mase bolnika. Daje se dva dni zapored vsak teden tri zaporedne
tedne v okviru sStiritedenskih ciklov zdravljenja. Po enem letu se odmerki v drugem tednu izpustijo, ce
se kombinacija zdravila Kyprolis in deksametazona uporablja bodisi z lenalidomidom ali
daratumumabom. Zdravljenje je treba nadaljevati tako dolgo, dokler je za bolnika koristno. Ce se
bolezen poslabsa ali ¢e bolnik obCuti resne nezelene ucinke, bo zdravljenje morda treba prekiniti ali
zmanjSati odmerek zdravila.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Kyprolis glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Kyprolis deluje?

Ucinkovina v zdravilu Kyprolis, karfilzomib, je zaviralec proteasoma. To pomeni, da zavira proteasom,
tj. sistem v celicah, ki razgrajuje beljakovine, ko te niso ve¢ potrebne. Rakave celice imajo zaradi
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svojega hitrega razmnozevanja povecano potrebo po proizvodnji in razgradnji beljakovin. Karfilozomib
prepreci, da bi proteasom razgradil beljakovine v rakavih celicah, zato se te v celici nakopicijo, kar
sCasoma povzroci odmrtje celic in posledi¢no upocasnitev rasti raka.

Kaksne koristi zdravila Kyprolis so se pokazale v studijah?

Zdravilo Kyprolis v kombinaciji z lenalidomidom in deksametazonom so primerjali z lenalidomidom in
deksametazonom v eni glavni Studiji pri 792 bolnikih z diseminiranim plazmacitomom, pri katerih se je
bolezen po predhodnem zdravljenju poslabsala. Studija je pokazala, da je zdravilo Kyprolis u¢inkovito
pri podaljSevanju Casa do poslabsanja bolezni (Cas prezivetja brez napredovanja bolezni): bolniki, ki so
prejemali zdravilo Kyprolis skupaj z lenalidomidom in deksametazonom so povprecno Ziveli

26,3 meseca brez poslabsanja bolezni, bolniki, ki so prejemali samo lenalidomid in deksametazon, pa
17,6 meseca.

V drugi studiji so pri 929 bolnikih z diseminiranim plazmacitomom, pri katerih se je bolezen po
predhodnem zdravljenju poslabsala, kombinacijo zdravila Kyprolis in deksametazona primerjali z
bortezomibom in deksametazonom. Studija je pokazala, da kombinacija zdravila Kyprolis in
deksametazona ucinkoviteje podaljSuje Cas preZivetja brez napredovanja bolezni kot kombinacija
bortezomiba in deksametazona: bolniki, ki so jemali zdravilo Kyprolis skupaj z deksametazonom, so v
povprecju ziveli 18,7 meseca brez poslabSanja bolezni v primerjavi z 9,4 meseca pri bolnikih, ki so
prejemali bortezomib in deksametazon.

V tretjo Studijo je bilo vkljucenih 466 bolnikov z diseminiranim plazmacitomom, pri katerih se je
bolezen po predhodnem zdravljenju poslabsala. Pokazalo se je, da je pri 35 % bolnikov, ki so jih
zdravili z zdravilom Kyprolis v kombinaciji z daratumumabom in deksametazonom, prislo do
poslabsanja bolezni ali smrti v primerjavi s 44 % bolnikov, ki so jih zdravili z zdravilom Kyprolis v
kombinaciji z deksametazonom.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Kyprolis?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Kyprolis (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 bolniku od 5) so
anemija (nizko Stevilo rdecih krvnih celic), utrujenost, navzeja (slabost), driska, trombocitopenija
(nizko Stevilo trombocitov), poviSana telesna temperatura, dispneja (teZzave z dihanjem), okuzba
respiratornega trakta (dihal), kaselj in nevtropenija (nizke ravni nevtrofilcev, tj. vrste belih krvnick).

Najresnejsi nezeleni ucinki pri uporabi zdravila Kyprolis v kombinaciji z lenalidomidom in
deksametazonom ali samo z deksametazonom vkljucujejo Skodljive ucinke na srce, pljuca in jetra ter
hipertenzijo (visok krvni tlak), ki so lahko resni. Drugi resni nezeleni ucinki so dispneja, akutna
poskodba ledvic, sindrom tumorske lize (zaplet zaradi razgradnje rakavih celic), reakcije, povezane z
infuzijo, trombocitopenija, notranje krvavitve, poskodba jeter, ponovitev simptomov hepatitisa B,
sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije (mozganskega obolenja, ki se lahko kaze z glavobolom,
zmedenostjo, kréi in izgubo vida, ki pa se sCasoma izboljSa), kot tudi tromboti¢na mikroangiopatija in
TTP/HUS (bolezni, za katere so znacilne motnje strjevanja krvi). Najresnejsi nezeleni ucinki pri uporabi
zdravila Kyprolis v kombinaciji z daratumumabom in deksametazonom so bili anemija, driska, zviSana
telesna temperatura, plju¢nica (okuzba pljuc), influenca (gripa), sepsa (zastrupitev krvi) in bronhitis
(vnetje dihalnih poti v pljucih).

Zdravila Kyprolis ne smejo uporabljati dojeCe matere. Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev
glejte navodilo za uporabo.
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Zakaj je bilo zdravilo Kyprolis odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Kyprolis vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU. Agencija je opozorila na neizpolnjene medicinske
potrebe pri bolnikih z diseminiranim plazmacitomom, ki se ne odzivajo vec na razpolozljivo zdravljenje.
Menila je, da je podaljSanje Casa brez poslabsanja bolezni, ki so ga opazili pri zdravilu Kyprolis, klini¢no
pomembno. Ceprav so bili pri zdravljenju z zdravilom Kyprolis opazeni nezeleni ucinki, vkljuéno z
resnimi nezelenimi ucinki, so bili ti ocenjeni kot sprejemljivi in obvladljivi.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Kyprolis?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Kyprolis
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Kyprolis stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Kyprolis, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Kyprolis

Za zdravilo Kyprolis je bilo 19. novembra 2015 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Kyprolis so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kyprolis.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 12-2020.
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