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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ninlaro. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Ninlaro.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Ninlaro, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Ninlaro a na &o sa pouziva?

Ninlaro je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s mnohopocetnym myelémom
(naddorovym ochorenim kostnej drene). Podava sa spolu s dalsimi dvomi liekmi, lenalidomidom
a dexametazonom, pacientom, ktori absolvovali aspon jednu predchadzajucu liecbu.

KedZe je pocet pacientov s mnohopocetnym myeldmom nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé,
a preto bol liek Ninlaro dfa 27. septembra 2011 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Liek Ninlaro obsahuje ucinnu latku ixazomib.

Ako sa liek Ninlaro pouziva?

Vydaj lieku Ninlaro je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musi zadat a sledovat lekar, ktory ma
skasenosti s lieCbou mnohopocetného myeléomu.

Liek Ninlaro je dostupny vo forme kapsul (2,3; 3 a 4 mg), ktoré sa maju uzit najmenej jednu hodinu
pred jedlom alebo dve hodiny po jedle. Odporucana davka su 4 mg uzivané jedenkrat tyzdenne

(v rovnaky den v tyzdni) po dobu 3 po sebe idlcich tyzdiiov, pricom dalej nasleduje jeden tyzden bez
lie¢by liekom Ninlaro. Tento 4-tyzdfiovy lie¢ebny cyklus ma pokracovat, kym sa choroba nezhorsi alebo
kym sa vedlIajsie Ucinky nestanu nezvladnutelné. Ak sa u pacienta prejavia urcité vedlajsie Ucinky,
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mozno bude potrebné dodasne prerusit liecbu alebo znizit davku. Davka moze byt znizena aj
u pacientov so stredne alebo zavazne znizenou funkciou pecene a u pacientov s vyrazne zniZzenou
funkciou obliciek.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

va

Akym sposobom liek Ninlaro Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Ninlaro, ixazomib, je proteazémovy inhibitor. To znamend, Ze blokuje proteazém, ¢o
je systém v bunkach, ktory Stiepi proteiny, ked uz nie su viac potrebné. Ak sa proteiny v nadorovych
bunkach nerozlozia, vratane proteinov, ktoré riadia bunkovy rast, nadorové bunky sa poSkodia

a nakoniec odumieraju.

Aké prinosy lieku Ninlaro boli preukazané v stadiach?

Liek Ninlaro bol skiimany v jednej hlavnej $tadii, na ktorej sa zucastnilo 722 dospelych

s mnohopocetnym myeldmom, u ktorych sa po predchadzajucej liecbe ochorenie nezlepsilo alebo sa
vréatilo. V $tadii sa porovnaval liek Ninlaro s placebom (zdanlivym liekom), priCom oba sa podavali
spolu s lenalidomidom a dexametazénom. Na zaklade prvej analyzy Udajov sa preukazalo, ze liek
Ninlaro je ucinny pri predlZzovani Casu, pocas ktorého pacienti zili bez toho, aby sa ich ochorenie
zhorSovalo (prezivanie bez progresie): pacienti lieCeni liekom Ninlaro Zili bez zhorsenia ochorenia
priemerne 21 mesiacov, kym u pacientov lieCenych placebom to bolo 15 mesiacov. Existuje v3ak
neistota ohladom stupna zlepsenia, pretoze dalSou analyzou udajov sa ukazal znizeny ucinok.

V podobnej nasledujlcej studii, na ktorej sa zUcastnilo 115 pacientov, pricom u mnohych bolo
ochorenie v pokrocilej faze, Zili pacienti dostavajuci liek Ninlaro s lenalidomidom a dexametazénom
v priemere 6,7 mesiaca bez zhorSenia ochorenia v porovnani so 4 mesiacmi u pacientov, ktorym sa
podavalo placebo s lenalidomidom a dexametazénom.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ninlaro?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Ninlaro uzivaného spolu s lenalidomidom a dexametazénom
(pozorované u viac ako 1 z 5 0séb) boli hnacka, zéapcha, trombocytopénia (nizky pocet krvnych
dosticiek), neutropénia (nizke hladiny neutrofilov, typu bielych krviniek), periférna neuropatia
(poskodenie nervov v rukach a nohach spbsobujuce brnenie alebo znecitlivenie ), nauzea (pocit
nevolnosti), periférny edém (opuch, najmé ¢lenkov a chodidiel), vracanie a infekcie nosa a hrdla.
Podobné vedlajsie ucinky boli pozorované pri uzivani lenalidomidu a dexametazénu bez lieku Ninlaro.

Zoznam vsetkych vedlajsich tc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ninlaro a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ninlaro povoleny?

Z Udajov z hlavnej Stadie vyplyva, Ze liek Ninlaro zlepSuje prezivanie pacientov bez progresie.
Vzhladom na neistotu v sUvislosti so stupfiom zlepSenia v nadvaznosti na neskorsiu analyzu bude v3ak
musiet spoloénost, ktord uvadza liek na trh, poskytnut daldie potvrdzujlce Gdaje. Nezda sa, Ze by liek
Ninlaro vyrazne zvysil frekvenciu zavaznych neziaducich Uc¢inkov pri pridani k lenalidomidu

a dexametazonu, ¢im pacientom ponika moznost uZivat kapsuly doma.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Ninlaro su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a odporucila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.
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Liek Ninlaro bol povoleny s podmienkou. To znamena, Ze sa Caka na dalSie dokazy o lieku, ktoré musi
spoloénost predlozit. Eurdpska agentura pre lieky kazdy rok prehodnocuje véetky nové dostupné
informacie a podla potreby aktualizuje tento sthrn.

Aké informacie o lieku Ninlaro dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Ninlaro bol povoleny s podmienkou, spolo¢nost, ktora liek Ninlaro uvadza na trh, predlozi
dalSie udaje o prinosoch tohto lieku z inych 3tadii vratane $tadii u pacientov, ktori dosial neboli lieceni.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Ninlaro?

Spolo¢nost, ktord uvadza liek Ninlaro na trh, poskytne koneéné Gdaje z hlavnej stadie o ucinkoch lieku
na celkové prezitie.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ninlaro boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Ninlaro

Dna 21. novembra 2016 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Ninlaro na trh platné v
celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ninlaro sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Ninlaro, preditajte si pisomnua informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Ninlaro sa nachadza na webovej
stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 10-2017
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003844/human_med_001998.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/10/human_orphan_000977.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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