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Pepaxti (melfalan-flufenamid)
Prehlad o lieku Prepaxti a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Pepaxti a na ¢o sa pouziva?

Pepaxti je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s mnohopocetnym myeldmom (rakovinou kostnej
drene), ak rakovina neodpovedala na predchadzajuce liecby (refraktérna).

Pouziva sa v kombinacii s dexametazéonom (protizapalovym liekom) u dospelych, ktori absolvovali
aspon tri predchadzajuce lieCby, vratane imunomodulacného lieku, proteazdémového inhibitora a
anti-protilatky CD38, a ktorych ochorenie sa od poslednej liecby zhorSilo.

V pripade pacientov, ktori podstupili autolégnu transplantaciu kmerniovych buniek (postup, pri ktorom
sa kostna dren pacienta nahradi vlastnymi kmefiovymi bunkami pacienta), sa liek Pepaxti mdzZe pouzit,
ak je Cas od transplantacie do navratu rakoviny najmenej tri roky.

Mnohopocetny myeldm je zriedkava choroba, a preto bol liek Pepaxti 19. marca 2015 oznaceny za tzv.
liek na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mézete
najst tu: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-15-1463

Liek Pepaxti obsahuje liec¢ivo melfalan-flufenamid.

Ako sa liek Pepaxti pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu liekom Pepaxti musia zadat a sledovat lekari, ktori
maju sklsenosti s liecbou mnohopocetného myelému.

Liek sa podava formou infdzie (na kvapkanie) do Zily v trvani 30 minat v 1. den 28-dfiového cyklu

a davka zavisi od telesnej hmotnosti. Ak sa u pacienta vyskytnu urcité vedlajsie UCinky, lekar moze
dévku znizit alebo zastavit. Lie¢ba ma pokradovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom alebo kym su
vedlajsie ucinky prijatelné.

Odporucana davka dexametazonu podavana v kombinacii s liekom Pepaxti je 40 mg peroralne na 1.,
8., 15. a 22. den kazdého 28-driového lie¢ebného cyklu. Odporucana davka dexametazdénu u pacientov
od veku 75 rokov je 20 mg.

Viac informdacii o pouzivani lieku Pepaxti si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Pepaxti ucinkuje?

LieCivo v tomto lieku, melfaldn-flufenamid, je druh protirakovinového lieku znamy ako alkylacné
¢inidlo. Narusa normalnu funkciu a opravu DNA, teda genetickych pokynov, ktoré bunky potrebujd, aby
mohli fungovat a mnozit sa. KedZe rakovinové bunky zvyéajne rastl a mnozia sa viac neZ normalne
bunky, su citlivejSie na pésobenie tohto lieku. Poskodzovanim DNA rakovinovych buniek méze
melfalan-flufenamid prispiet k ich zabitiu a zabranit tym rastu a $ireniu rakoviny.

Aké prinosy lieku Pepaxti boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii so 157 pacientmi s mnohopocetnym myeldmom, ktorych ochorenie prestalo
odpovedat a vratilo sa po troch predchadzajucich lie¢bach, sa preukazalo, Ze liek Pepaxti uzivany spolu
s dexametazénom je ucinny pri odstraneni rakoviny. Klinicky relevantné vysledky sa preukazali

u 52 pacientov, ktori bud' nemali transplantaciu, alebo mali transplantaciu a u ktorych sa ochorenie
zhorsilo viac ako 3 roky po transplantacii. Spomedzi tychto pacientov 29 % odpovedalo na liek Pepaxti
a dexametazén (t. J. priznaky rakoviny sa zmiernili) priblizne pocas 7,6 mesiaca.

V dalSej studii, v ktorej sa porovnaval liek Pepaxti plus dexametazén s pomalidomidom (inym liekom
proti rakovine) a dexametazénom, sa pozoroval prinos aj u pacientov, ktori v minulosti nemali, resp.
mali transplantaciu a u ktorych doslo k progresii ochorenia viac ako po 3 rokoch. Pacienti, ktori
dostavali liek Pepaxti a dexametazdn, zili priemerne 9,3 mesiaca bez zhorsenia ochorenia v porovnani
so 4,6 mesiaca u pacientov, ktori dostavali pomalidomid a dexametazdn. Pacienti celkovo Zzili 23,6
mesiaca, ak pouzivali liek Pepaxti a dexametazoén v porovnani s 19,8 mesiaca pri pouzivani
pomalidomidu a dexametazdnu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Pepaxti?

Najéastejdie vedlajdie G¢inky lieku Pepaxti (ktoré mdzu postihnat viac ako 1 osobu z 10) su
trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosti¢iek), neutropénia (nizky pocet neutrofilov, typu bielych
krviniek), anémia (nizky pocet Cervenych krviniek), nauzea, hnacka a horucka. NajCastejsie zavazné
vedlajsie Ucinky su pneumonia (infekcia plic), trombocytopénia a infekcia dychacich ciest (infekcia
dychacich ciest).

Liek Pepaxti sa nesmie pouzivat poéas dojéenia.

Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov a zoznam vsetkych obmedzeni lieku Pepaxti sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Pepaxti povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Pepaxti su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU. Agenttra konstatovala, Ze je potrebna
lieCba pre pacientov s mnohopocetnym myeldémom, u ktorych uz dostupné druhy liecby neprinasaju
zlepsenie stavu. Napriek uréitym obmedzeniam v studidch sa vysledky povazovali za klinicky
relevantné, s vynimkou podskupiny pacientov, ktori absolvovali autoldgnu transplantaciu kmenovych
buniek a ktorych ochorenie sa zhorsilo do troch rokov po transplantacii.

Pokial'ide o bezpeénost, hoci boli pri lie¢be liekom Pepaxti pozorované vedlajsie G¢inky vratane
zavaznych vedlajsich ucinkov, povazuju sa za prijatelné a kontrolovatelné.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Pepaxti?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Pepaxti boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrzZiavat.

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

Dalsie informacie o lieku Pepaxti

Dal$ie informécie o lieku Pepaxti sa nachadzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pepaxti.
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