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Darzalex (daratumumabas)
Darzalex apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Darzalex ir kam jis vartojamas?

Darzalex - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi daugine mieloma (kauly Ciulpy véziu) sergantys
suaugusieji. Pacientams, kuriems naujai diagnozuota dauginé mieloma, vaistas skiriamas:

e kartu su vaistais lenalidomidu ir deksametazonu arba su bortezomibu, melfalanu ir prednizonu -
pacientams, kuriems negalima persodinti autologiniy kamieniniy lgsteliy (paties paciento krauja
gaminanciy lasteliy). Bortezomibas, lenalidomidas ir melfalanas skirti dauginei mielomai gydyti, o
deksametazonas ir prednizonas - imuninei sistemai slopinti;

e kartu su bortezomibu, talidomidu (kitu vaistu dauginei mielomai gydyti) ir deksametazonu
pacientams, kuriems galima persodinti autologines kamienines Igsteles.

Pacientams, kurie jau buvo gydomi nuo dauginés mielomos, vaistas skiriamas:
e kartu su deksametazonu ir lenalidomidu arba bortezomibu;

e vienas - kai liga atsinaujina po gydymo vaistais nuo vézio (jskaitant vaistus, vadinamus
proteasomos inhibitoriais) ir imunomoduliatoriais (vaistais, kurie veikia imunine sistema) arba kai,
vartojant Siuos vaistus, paciento buklé nepageréja.

Dauginé mieloma yra reta liga, todél 2013 m. liepos 17 d. Darzalex buvo priskirtas ,retyjy vaisty"
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems
vaistams rasite ¢ia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Darzalex sudétyje yra veikliosios medziagos daratumumabo.

Kaip vartoti Darzalex?

Darzalex galima sigyti tik pateikus recepta, o sulasinti vaista | vena turi sveikatos prieziliros
specialistas staigoje, kurioje galima nedelsiant pradéti taikyti gydymag pasireiSkus sunkioms
reakcijoms.

Jis lasinamas | veng arba Svirksc¢iamas po oda. Rekomenduojama dozé priklauso nuo vaisto vartojimo
bldo. Darzalex infuzijy daznumas priklauso nuo kity kartu su Siuo vaistu vartojamy vaisty. Gydymas
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paprastai pradedamas nuo vienos Darzalex dozés per savaite. PrieS Darzalex vartojimg, pacientui
reikia skirti vaisty, kurie sumazinty su infuzijomis susijusiy reakcijy rizika. Jei pacientui pasireiskia
sunkios su infuzija susijusios reakcijos, gydytojas gali sulétinti infuzijos greitj arba nutraukti gydyma.

Daugiau informacijos apie Darzalex vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Darzalex?

Darzalex veiklioji medziaga daratumumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros risies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie baltymo CD38, kurio dideliais kiekiais randama dauginés
mielomos pazeistose lastelése. Jungdamasis prie dauginés mielomos pazeisty lasteliy, daratumumabas
skatina imunine sistema naikinti vézines lasteles.

Kokia Darzalex nauda nustatyta tyrimy metu?

Anksciau gydyta dauginé mieloma

Be kity vaisty vartojamo Darzalex poveikis buvo tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose
dalyvavo i$ viso 196 daugine mieloma sergantys pacientai, kuriy liga atsinaujino arba kuriy gydymas
bent dviem anksciau vartotais vaistais, jskaitant proteasomos inhibitoriy ir imunomoduliatoriy, buvo
neveiksmingas. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems pasireiSké atsakas | gydyma,
(t. y. nebeliko arba bent 50 proc. sumazéjo baltymo, kurio randama dauginés mielomos pazeistose
lastelése), dalis. Darzalex vartojant po 16 mg/kg, pirmame tyrime atsakas pasireiské mazdaug

29 proc. (31 i§ 106) pacienty, o antrame - 36 proc. (15 i 42) pacienty. Siuose tyrimuose Darzalex
nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu.

Kartu su deksametazonu ir lenalidomidu arba bortezomibu vartojamo Darzalex poveikis buvo tiriamas
dar dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su pacientais, kuriy dauginé mieloma atsinaujino po gydymo
kitais vaistais arba kuriy ligos gydymas tais vaistais buvo neveiksmingas. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo pacienty gyvenimo trukmé iki ligai pasunkéjant. Atliekant pirma is Siy tyrimy, kuriame
dalyvavo 569 pacientai, iki ligai pasunkéjant 18 ménesiy iSgyveno 78 proc. pacienty, kurie vartojo
Darzalex kartu su deksametazonu ir lenalidomidu, ir 52 proc. deksametazong ir lenalidomidg vartojusiy
pacienty. Atliekant antra tyrima, kuriame dalyvavo 498 pacientai, iki ligai pasunkéjant 12 ménesiy,
iSgyveno 61 proc. pacienty, kurie vartojo Darzalex kartu su deksametazonu ir bortezomibu, ir 27 proc.
deksametazong ir bortezomibg vartojusiy pacientu.

Dar vienas tyrimas su 522 po ankstesnio gydymo atsinaujinusia daugine mieloma serganciais
pacientais parodé, kad po oda SvirkSCiamas Darzalex yra ne maziau veiksmingas nei | veng lasinamas
Darzalex; atsakas | gydyma pasireiSké 41 proc. (108 i$ 263) pacienty, kuriems skirtos injekcijos, ir
37 proc. (96 i$ 259) pacienty, kuriems skirtos infuzijos.

Naujai diagnozuota dauginé mieloma

Kartu su deksametazonu ir lenalidomidu vartojamas Darzalex buvo lyginamas su deksametazono ir
lenalidomido deriniu; Sie vaistai buvo skiriami pacientams, kuriems dauginé mieloma buvo naujai
diagnozuota ir nebuvo galima persodinti autologiniy kamieniniy lasteliy. Tyrime dalyvavo

737 pacientai. Iki ligai pasunkéjant 36 ménesius iSgyveno 70 proc. pacienty, kurie vartojo Darzalex
kartu su deksametazonu ir lenalidomidu, ir 39 proc. deksametazona ir lenalidomidg vartojusiy,
pacienty.

Kartu su bortezomibu, melfalanu ir prednizonu vartojamas Darzalex buvo lyginamas su bortezomibo,
melfalano ir prednizono deriniu, atliekant tyrima su 706 pacientais, kuriems dauginé mieloma buvo
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naujai diagnozuota ir nebuvo galima persodinti autologiniy kamieniniy Iasteliy. Praéjus mazdaug

28 ménesiams nuo tyrimo pradzios, vis dar gyveno ir liga nebuvo paiméjusi 70 proc. (246 is 350)
pacienty, kurie vartojo Darzalex kartu su kitais 3 vaistais, ir 49 proc. (174 § 356) pacienty, kurie buvo
gydomi bortezomibu, melfalanu ir prednizonu.

Darzalex poveikis buvo tiriamas pacientams, kuriems buvo galima persodinti autologines kamienines
lasteles. Tyrime, kuriame dalyvavo 1 085 pacientai, Darzalex, vartojamo kartu su bortezomibu,
talidomidu ir deksametazonu, derinys buvo lyginamas su bortezomibo, talidomido ir deksametazono,
vartojamy be Darzalex, deriniu. Abu deriniai buvo skiriami 4 gydymo ciklus iki persodinimo ir 2 ciklus
po to. Praéjus 100 dieny nuo persodinimo, mielomos pozymiy nenustatyta mazdaug 29 proc. vaisty
derinj su Darzalex vartojusiy pacienty ir 20 proc. bortezomibo, talidomido ir deksametazono derinj be
Darzalex vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Darzalex vartojimu?

Dazniausias Darzalex Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne maziau kaip 1 pacientui iS 5) yra su
infuzija susijusios reakcijos, nuovargis, silpnumas, karsciavimas, pykinimas, viduriavimas, viduriy,
uzkietéjimas, periferiné edema (kulksniy ir pédy, patinimas), kosulys, virsutiniy kvépavimo taky, (kaip
antai nosies ir ryklés) infekcijos, pasunkéjes kvépavimas, neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo
lasteliy neutrofily kiekis), mazakraujysté (sumazeéjes raudonuyjy kraujo Igsteliy skaicius),
trombocitopenija (sumazéjes trombocity skaicius) ir periferiné sensoriné neuropatija (ranky ir kojy
nervy pazeidimas).

Sunkis Salutinio poveikio reisSkiniai — pneumonija (plauciy infekcija), bronchitas (plauciuose esanciy
kvépavimo taky uzdegimas), virsutiniy kvépavimo taky infekcija, plauciy edema (plauciuose
susikaupes skystis), sepsis (kraujo uzkrétimas), gripas, karsciavimas, dehidratacija, viduriavimas ir
priesirdziy virpéjimas (nereguliarus virSutiniy, Sirdies kamery susitraukinéjimas).

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Darzalex sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Darzalex buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Darzalex nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Nustatyta, kad be kity vaisty vartojamas Darzalex yra veiksmingas daugine
mieloma sergantiems pacientams, kuriy liga progresavo, nors buvo gydoma bent dviem kitais vaistais.
Nustatyta, kad kartu su deksametazonu ir arba lenalidomidu, arba bortezomibu vartojamas Darzalex
taip pat yra veiksmingas pacientams, kuriems buvo taikytas gydymas kitais vaistais nuo dauginés
mielomos. Darzalex, vartojamas kartu su lenalidomidu ir deksametazonu arba bortezomibu, melfalanu
ir prednizonu, buvo veiksmingas pacientams, kuriems naujai diagnozuota dauginé mieloma ir kuriems
negalima persodinti autologiniy kamieniniy Iasteliy; bortezomibo, talidomido ir deksametazono derinys
buvo veiksmingas pacientams, kuriems galima atlikti tokj persodinima. Daugine mieloma sergantys
pacientai turéjo nedaug vaisty pasirinkimo galimybiy, ir Darzalex, kuris veikia kitaip nei Siuo metu
rinkoje esantys vaistai, yra viena i$ alternatyvy. Manoma, kad Darzalex Salutinio poveikio reiskiniai yra
priimtini ir juos galima kontroliuoti.

IS pradziy Darzalex registracija buvo salyginé, kadangi apie $j vaistg turéjo biti pateikta daugiau
duomeny. Bendrovei pateikus reikalaujama papildoma informacija salyginé registracija pakeista |
iprastine.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Darzalex
vartojima?

Darzalex prekiaujanti bendrové visus sveikatos priezitiros specialistus, kurie numato Siuo vaistu gydyti
savo pacientus, apripins mokomaja medziaga, kad informuoty apie tai, kad Sis vaistas gali turéti
jtakos kraujo tyrimo, kuriuo nustatomas paciento tinkamumas kraujo perpylimui, (netiesioginio
Kumbso (Coombs) testo) rezultatams. Pacientai, kuriems bus iSraSomas Darzalex, gaus paciento
ispéjamaja kortele, kurioje bus pateikta panasi informacija.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Darzalex vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Darzalex vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Darzalex Salutinis poveikis

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Darzalex

Darzalex buvo registruotas sglyginiu bidu visoje ES 2016 m. geguzés 20 d. Salyginé registracija
pakeista | jprastine 2017 m. balandzio 28 d.

Daugiau informacijos apie Darzalex rasite Agentiros svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/darzalex.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2020-08.

Darzalex (daratumumabas)
EMA/432899/2020 Puslapis 4/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/darzalex

	Kas yra Darzalex ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Darzalex?
	Kaip veikia Darzalex?
	Kokia Darzalex nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Darzalex vartojimu?
	Kodėl Darzalex buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Darzalex vartojimą?
	Kita informacija apie Darzalex

