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Pepaxti (melfalan flufenamida)
Prezentare generald a Pepaxti si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Pepaxti si pentru ce se utilizeaza?

Pepaxti este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu mielom multiplu (un tip de
cancer al maduvei osoase) atunci cand cancerul nu a raspuns la tratamente anterioare (refractar).

Se utilizeaza in asociere cu dexametazona (un medicament antiinflamator) la adulti care au facut
inainte cel putin trei tratamente, care au inclus o substantad imunomodulatoare, un inhibitor de
proteazom si un anticorp anti-CD38, si la care boala s-a agravat dupa ultimul tratament.

La pacientii cu transplant autolog de celule stem (o procedura in care maduva pacientului este golita
de celule, care sunt inlocuite cu celule stem de la acelasi pacient), Pepaxti se poate utiliza daca
intervalul dintre transplant si momentul recidivei cancerului este de cel putin trei ani.

Mielomul multiplu este rar, iar Pepaxti a fost desemnat,medicament orfan” (un medicament utilizat in
boli rare) la 19 martie 2015. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate orfane pot
fi gasite aici: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-15-1463

Pepaxti contine substanta activa melfalan flufenamida.

Cum se utilizeaza Pepaxti?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul cu Pepaxti trebuie
initiat si supravegheat de medici cu experienta in tratamentul mielomului multiplu.

Se administreaza prin perfuzie (picurare in vend) cu durata de 30 de minute in ziua 1 a unui ciclu de
28 de zile, iar doza depinde de greutatea corporald. Medicul poate sa reduca doza sau sa opreasca
administrarea daca pacientul are anumite reactii adverse. Tratamentul se continua pana cand pacientul
nu mai are beneficii in urma lui sau pana cand reactiile adverse devin inacceptabile.

Doza recomandata de dexametazona in asociere cu Pepaxti este de 40 mg pe cale oral3, in zilele 1, 8,
15 si 22 ale fiecarui ciclu de tratament de 28 de zile. Pentru pacientii cu varsta de 75 de ani si peste,
doza recomandata de dexametazona este de 20 mg.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Pepaxti, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Pepaxti?

Melfalan flufenamida, substanta activa din acest medicament, este un tip de medicament impotriva
cancerului numit agent alchilant. Acesta interfereaza cu functionarea normala si repararea ADN-ului,
instructiunile genetice necesare celulelor pentru a functiona si a se multiplica. Deoarece au tendinta de
a creste si a se inmulti mai mult decat celulele normale, celulele canceroase sunt mai vulnerabile la
actiunea medicamentului. Deteriorand ADN-ul celulelor canceroase, melfalan flufenamida poate ajuta
la distrugerea lor, impiedicand astfel dezvoltarea si raspandirea cancerului.

Ce beneficii a prezentat Pepaxti pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a cuprins 157 de pacienti cu mielom multiplu la care boala nu mai
raspunsese la tratament si revenise dupa trei tratamente anterioare, s-a demonstrat ca Pepaxti
administrat in asociere cu dexametazona este eficace in eliminarea cancerului. Au fost demonstrate
rezultate relevante clinic pentru cei 52 de pacienti care fie nu aveau un transplant, fie aveau un
transplant si la care boala a progresat dupd mai mult de 3 ani. in cazul acestor pacienti, aproximativ
29 % au avut un raspuns (ceea ce inseamna o reducere a semnelor de cancer) la tratamentul cu
Pepaxti si dexametazona, care a durat aproximativ 7,6 luni.

intr-un studiu suplimentar, care a comparat Pepaxti si dexametazona cu pomalidomida (alt
medicament impotriva cancerului) si dexametazona, s-a observat un efect benefic si la pacientii care
nu aveau transplant sau care aveau un transplant si la care boala a progresat dupa mai mult de 3 ani:
Pacientii care au primit Pepaxti si dexametazona au trait in medie 9,3 luni fara agravarea bolii, fata de
4,6 luni in cazul pacientilor care au primit pomalidomida si dexametazona. De asemenea, pacientii au
trait in total 23,6 luni dupa tratamentul cu Pepaxti si dexametazona si 19,8 luni dupa cel cu
pomalidomida si dexametazona.

Care sunt riscurile asociate cu Pepaxti?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Pepaxti (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt trombocitopenie (numar mic de trombocite in sange), neutropenie (numar mic de de neutrofile,
un tip de globule albe), anemie (numar mic de globule rosii), greata, diaree si febra. Cele mai
frecvente reactii adverse grave sunt pneumonie (infectie a plamanilor), trombocitopenie si infectie a
tractului respirator (infectie a cdilor respiratorii).

Pepaxti este contraindicat in timpul alaptarii.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Pepaxti, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Pepaxti in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Pepaxti sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a luat notd de
necesitatea medicala nesatisfacuta a pacientilor cu mielom multiplu, a caror stare nu se mai
imbun&titeste cu tratamentele disponibile. In pofida unor limitéri ale studiilor, rezultatele au fost
considerate relevante clinic, cu exceptia subgrupului de pacienti cu transplant autolog de celule stem si
la care boala a progresatin decurs de trei ani de la transplant.

in ceea ce priveste siguranta, desiin tratamentul care contine Pepaxti s-au observat reactii adverse,
inclusiv reactii grave, acestea au fost considerate acceptabile si gestionabile.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Pepaxti?

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

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

Alte informatii despre Pepaxti

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