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 Vys3i &etnost kompletnich odpovédi (CR)

Zkratky: CR — kompletni odpovéd; KRd — karfilzomib, lenalidomid, dexamethason;
Kd — karfilzomib, dexamethason; 0S — celkové preziti; PFS — preZiti bez progrese; Rd — lenalidomid,
dexamethason; Vd — bortezomib, dexamethason
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Zkracena informace o lé¢ivém pripravku Kyprolis®

Nazev pfipravku: Kyprolis 10 mg, 30 mg, 60 mg prasek pro infuzni roztok. Kvalitativni a kvan-
titativni sloZeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje carfilzomibum 10 mg, 30 mg nebo 60 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje carfilzomibum 2 mg. Lékova forma: Prasek pro i i
roztok. Terapeutické indikace: Kyprolis v kombinaci s daratumumabem a dexametha

s lenalidomidem a dexamethasonem nebo pouze s dexamethasonem Je indikovan k I&g|
spélych pacientd s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali nejméné jednu predchozi
Davkovani a zplisob podani: Lé¢ba ma probihat pod dohledem Iékare se zkuenostmi s Iéghou
rakoviny. VV kombinaci s dexamethasonem a lenalidomidem se Kyprolis poddva intraven6zné jako
10minutova infuze dva po sobé jdouci dny, kazdy tyden po dobu tri tydn(i (1., 2., 8., 9., 15. a 16.
den), poté ndsleduje obdobi bez 16¢by trvajici 12 dni (17. az 28. den). Kazdé 28denni obdobi se
povazuje za jeden léCebny cyklus. Zahajovaci davka je 20 mg/m? (maximaini dévka je 44 mg)
v prvnim cyklu 1. a 2. den. V pfipadé snasenlivosti se ma davka zwysit na 27 mg/m? (maximalini
davka je 60 mg) 8. den prvniho cyklu. Od 13. cyklu se dévky pfipravku Kyprolis v 8. a 9. dni vy-
nechaji. V kombinaci s dexamethasonem se Kyprolis poddva jako 30minutové infuze dva po sobé
jdouci dny, kazdy tyden po dobu tii tydn(, poté nasleduje obdobi bez lécby trvajici 12 dni, v priibéhu
28denniho Ié¢ebného cyklu. Zahajovaci ddvka je 20 mg/m? (maximdini ddvka je 44 mg) v prvnim
cyklu 1. a 2. den. V pripadé snasenlivosti se ma dévka zvysit na 56 mg/m? (maximalni davka je
123 mg) 8. den prvniho cyklu. V kombinaci s daratumumabem a dexamethasonem se Kyprolis
poddva intravendzné jako 30minutova infuze dva po sobé jdouci dny, kazdy tyden po dobu 3 tydni
(1.,2.,8.,9.,15.a 16. den), po nichz nasleduje obdobi bez 16¢by trvajici 12 dni (17. aZ 28. den).
KaZdé 28denni obdobi se povazuje za jeden IéCebny cyklus. Kyprolis se poddva v zahajovaci dévce
20 mg/m? (maximaini davka je 44 mg) v prvnim cyklu 1. a 2. den. V pfipadé snasenlivosti se mé
dévka 8. den prvniho cyklu zvysit na 56 mg/m? (maximalni davka je 123 mg). Daratumumab Ize
poddvat intravendzné nebo subkutdnné. Lécha muze pokracovat az do progrese onemocnéni nebo
do vzniku neakceptovatelné toxicity. Kyprolis se nesmi michat nebo podavat jako infuze s jinymi
|6Civymi pripravky. Kyprolis se nesmi podat jako intravendzni davka nebo bolus. Pfed podanim
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ddvky pripravku Kyprolis v 1. cyklu je nutna pfiméfena hydratace. Davkovani se ma upravovat
podle toxicity pripravku Kyprolis. Funkce ledvin md byt posouzena pfi zahdjeni [éChy. Na zakladé
dostupnych farmakokinetickych tidajli neni doporucena Uprava pocatecni dévky u pacientti s lehkou

fedné téZkou poruchou funkce jater. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 16Civou latku

id m(iZze pouZit v kombinaci
s pripravkem Kyprolis, je nutné pfi 16¢bé lenalidomidem vénovat mimoradnou pozornost provadéni
téhotenského testu a preventivnich opatfeni. Srdecni poruchy. ViSichni pacienti maji byt sledovani
z hlediska zndmek objemového pretizeni organismu, zejména pacienti s rizikem srdecniho selhan.
Pred zahdjenim Iécby se doporucuje dikladné posouzeni kardiovaskularnich rizikovych faktord.
Zmény EKG: Byly hlééeny piipady ventrikularni tachykardie. Reaktivace viru hepatitidy B (HBV). Pred
zahajenlm 16¢by maji byt pacienti vysetrenl na HBV. Progresivni multifokdini encefalopatie (PML):
U pacientt, kteri dostavaji karfilzomib, je tfeba sledovat pfipadné nové nebo zhorsu1|0| se znamky
a symptomy, které mohou byt ci diferencialni diagnostiky poruch CNS pnznacne pro PML.
Interakce s jinymi lécivymi pfipravky a jiné formy interakce: Opatmosti je tfeba pfi podavéni
karfilzomibu v kombinaci s peroralnimi antikoncep&nimi pfipravky. Jestlize pacientka uziva peroraini
antikoncepci, méla by pouZivat alternativni Gcinnou antikoncepéni metodu. Pfi podavani karfilzo-
mibu v kombinaci se substraty P-gp (napf. digoxinem a kolchicinem) je nutna opatrnost. Fertilita,
tehotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku IéCené pripravkem Kyprolis (a/nebo jejich partnefi)
musi béhem 16Cby a jeden mésic po IéChé pouZivat Ucinné antikoncepéni metody. Pacienti (muzi)
musf pouZivat i¢inné antikoncep(:nf metody béhem IéCby a 3 mésice po ukonceni 1ECby, je-li jejich
partnerka t€hotna, nebo mize otéhotnét a nepouzwa (cinnou antikoncepci. Jako preventivni opatreni
je kojeni kontraindikovano béhem IéCby a nejméné 2 dny po 16¢hé pripravkem Kyprolis. Nezadouei
ucinky: K zavaznym nezadoucim Gcinkdm patii: srdecni selhdni, infarkt myokardu, srdecni zastava,
ischémie myokardu, intersticialni plicni onemocnéni, pneumonitida, syndr kutni respiraCni tisng,
akutni respiracni selhani, plicni hypertenze, duénost, hypertenze vcetné hypertenzni krize, akutni
porucha funkce ledvin, syndrom nadorového rozpadu, reakce spojené s infuzi, gastrointestindini
krvaceni, intrakranidini krvaceni, plicni krvaceni, trombocytopenie, jaterni selhani, reaktivace viru
hepatitidy B, PRES (syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie), tromboticka mikroangiopatie,
TTP (trombocytopenickd purpura)/HUS (hemolyticko- urem|cky syndrom). Nejcastejsi nezadouci
ucmky (vyskytujici se u > 20 % subjektd) byly: anémie, tinava, trombocytopenie, nauzea, prijem,
pyrexie, dusnost, infekce dychacich cest, kasel a neutropenie. Zvlastni opatfeni pro uchovavani:
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby
byl pfipravek chranén pred svétlem. Chemicka a fyzikalni stabilita po otevfeni pred pouZzitim rekon-
stituovanych roztok(i v injekéni lahvicce, stitkacce nebo intravendznim vaku byla prokazana na dobu
24 hodin pfi teploté 2 °C —8 °C nebo na dobu 4 hodin pfi teploté 25 °C. Doba mezi rekonstituci
a podamm nema prekr00|t 24 hodin. Zvlastni opatteni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni
s nim: Karfilzomib je cytotoxickd latka. Pfi manipulaci s prlpravkem Kyprolls a pfi jeho pripravé je
proto teba postupovat opatrné. Doporucuje se pouZivat rukavice a jiné ochranné pomdicky. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko.
Registraéni Gislo EU/1/15/1060/001 ,002,003. Datum revize textu: 14. prosince 2023.
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Pred predepsanim prlpravku se, prosim, s
\lydej IéCiveho pfipravku je vazan na lékar
vergjného zdravotniho pojisténi.
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