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Minjuvi (tafasitamabum)
Prehled pro pripravek Minjuvi a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Minjuvi a k ¢emu se pouziva?

Minjuvi je protinadorovy IéCivy pFipravek, ktery se pouZziva nejprve v kombinaci s jinym IéCivem
zvanym lenalidomid a poté samostatné k 1é¢bé dospélych s difuznim velkobunéénym B-lymfomem,
jejichz nadorové onemocnéni se vratilo nebo prestalo reagovat na jiné zplsoby Ié¢by a ktefi nemohou
podstoupit autologni transplantaci kmenovych bunék (transplantaci, pfi niz se kmenové bunky ziskavaji
od samotnych pacientd).

Difuzni velkobunécny B-lymfom je vzacné onemocnéni a pfipravek Minjuvi byl oznacen dne 15. ledna
2015 jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete zde: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3141424.

PFipravek Minjuvi obsahuje IéCivou latku tafasitamab.
Jak se pripravek Minjuvi pouziva?

Vydej pfipravku Minjuvi je vazan na lékarsky predpis. Pripravek musi podavat zdravotnicky pracovnik,
ktery ma zkusenosti s Ié¢bou nadorovych onemocnéni. Pfipravek je dostupny ve formé prasku pro
pfipravu infuzniho roztoku (kapani) do zily.

Lécba pripravkem Minjuvi probiha ve 28dennich cyklech, pricemz infuze se podava v konkrétni dny
kazdého cyklu. Davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta. Na zakladé reakce pacienta na infuzi mdze
Iékar |écbu upravit nebo ukoncit. Pfipravek Minjuvi se podava s lenalidomidem az ve 12 cyklech,
pii¢emz poté mize byt piipravek Minjuvi podédvan samostatné. Lé¢ba pokracuje tak dlouho, dokud se
onemocnéni zhorsuje nebo dokud se neobjevi neprfijatelné nezadouci Ucinky.

PFed kazdou davkou pfipravku Minjuvi se pacientdim rovnéz podavaji 1é¢ivé pripravky ke snizeni rizika
reakci na infuzi, a to nejméné u prvnich tfi infuzi.

Pfed zahdajenim lé¢by pfipravkem Minjuvi by mély byt vyléceny veskeré infekce.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Minjuvi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.
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Jak pFipravek Minjuvi plisobi?

Léciva latka v pripravku Minjuvi, tafasitamab, je monoklonalni protilatka, coz je typ bilkoviny, ktera je
navrzena tak, aby rozpoznala specifickou strukturu na urcitych burnkach v téle a navazala se na ni.
Tafasitamab byl navrzen k tomu, aby se navazal konkrétné na bilkovinu CD19, ktera se nachazi na
povrchu nadorovych bunék. Pokud je tafasitamab navazan na bilkovinu CD19, oCekava se, Ze stimuluje
imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) k napadani a usmrcovani naddorovych bunék, ¢imz
zpomaluje zhorSovani onemocnéni.

Jaké pfFinosy pripravku Minjuvi byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Minjuvi pouzivany v kombinaci s lenalidomidem byl zkouman ve studii zahrnujici 81
dospélych pacientd s difuznim velkobuné&&énym B-lymfomem, ktefi nereagovali na jiné druhy 1é¢by a
nemohli podstoupit autologni transplantaci kmenovych bunék. V této studii byli pacienti |éCeni
pfipravkem Minjuvi a lenalidomidem az ve 12 cyklech, po nichz byl pfipravek Minjuvi podavan
samostatné, dokud nedoslo ke zhorseni onemocnéni nebo nez nezadouci Ucinky prestaly byt
zvladatelné. Z pacient( zafazenych do studie jich 46 (57 %) vykazalo bud’ Uplnou odpovéd (bez
znamek rakoviny), nebo ¢astec¢nou odpovéd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Minjuvi?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Minjuvi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou infekce, neutropenie (nizky pocet bilych krvinek), anémie (nizky pocet ¢ervenych krvinek),
trombocytopenie (nizky poc&et krevnich desti¢ek), prijem, slabost, kasel, periferni edém (otok,
zejména kotnikd a chodidel), hore¢ka a snizena chut k jidlu.

NejcastéjsSimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 100) jsou
infekce, v€etné pneumonie (infekce plic) a neutropenie s horeckou.

Uplny seznam nezadoucich ucink( a omezeni ptipravku Minjuvi je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Minjuvi registrovan v EU?

Pacienti s difuznim velkobunéénym B-lymfomem, jejichz nddorové onemocnéni se vratilo nebo
nereaguje na IéCbu a ktefi nemohou podstoupit autologni transplantaci kmenovych bunék, maji
omezené moznosti IéCby. Bylo prokazano, ze pripravek Minjuvi podavany spolu s lenalidomidem
zajistuje klinicky vyznamnou reakci a ze jeho nezadouci G¢inky jsou zvladatelné. Evropska agentura
pro lé¢ivé ptipravky proto rozhodla, Ze ptinosy pFipravku Minjuvi pfevy$uji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Pfipravku Minjuvi byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, Ze se oCekavaji dalsi poznatky o
tomto Iécivém pripravku, které je spolecnost povinna poskytnout. Evropska agentura pro lécivé
pripravky kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento prehled bude podle potieby
aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Minjuvi nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz ptipravku Minjuvi byla udélena podminéna registrace, spole¢nost, ktera pripravek Minjuvi
dodava na trh, predlozi dikazy ze tii dalich studii tykajicich se bezpeénosti a G¢innosti tohoto
pfipravku v kombinaci s lenalidomidem nebo bendamustinem (jinym protinadorovym lécivem) u
pacientl s difuznim velkobun&&nym B-lymfomem.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Minjuvi?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Minjuvi, kterad by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Minjuvi pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s timto pfipravkem jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Minjuvi

Dalsi informace o pfipravku Minjuvi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/minjuvi.
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