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KARTA
INFORMACYJNA

EUROPEJSKIE STOWARZYSZENIE
PACJENTOW CHORYCH NA SZPICZAKA

Europejskie Stowarzyszenie pacjentdéw chorych na szpiczaka (Myeloma Patients Europe,
MPE) opracowato szereg informacji dla pacjentdw i organizacji stowarzyszajacych
grupy pacjentéw dotyczacych dostepnych metod leczenia szpiczaka plazmocytowego
jak réwniez innych waznych problemoéw zwigzanych z choroba.

Materiaty informacyjne poruszaja najwazniejsze zagadnienia zwiazane z leczeniem, zeby
pacjent mégt czuc sie bezpiecznie i wiedziat, jakie pytania zadawac swojemu lekarzowi.

W kazdym opisanym leku/metodzie Informacje dostepne
leczenia poruszone sa nastepujace s dla nastepujacych lekéw
kwestie: lub zagadnien:

B Czym jest szpiczak plazmocytowy? =& Amyloidoza

B Czym jest dany lek/metoda u Belantamab mafodotin
leczenia?
u Bortezomib
B Jak on/-a dziata?
u Karfilzomib
m  Jakie s korzysci z tego leczenia?
] Daratumumab
m  Jakie s3jego skutki uboczne?
[ | Elotuzumab
B Kto nie powinien by¢ leczony tym
lekiem/ta metoda leczenia? = lksazomib

B Jaki jest sposéb podawania u Lenalidomid
i dawkowania leku?
u Panobinostat
u Pomalidomid

" Talidomid

Transplantacja komorek
krwiotworczych

Leczenie szpiczaka plazmocytowego ciagle sie rozwija. Wraz z nowymi danymi lub
pojawieniem sie nowych lekéw powyzsze informacje beda uaktualniane.



Czym jest szpiczak plazmocytowy?

Szpiczak plazmocytowy jest rzadkim nowotoworem szpiku kostnego, wywodzacym
sie z nieprawidtowych komorek plazmatycznych (zwanych inaczej plazmocytami),
ktére namnazajg sie w niekontrolowany sposéb. W warunkach fizjologicznych komérki
plazmatyczne produkujg przeciwciata, ktére biorg udziat w rozpoznawaniu i zwalczaniu
drobnoustrojéw (wiruséw, bakterii), czyli s3 zaangazowane w walke z infekcjami. Szpiczak
plazmocytowy rozwija sie gtéwnie w kosciach, ktére w prawidtowych warunkach
zawieraja szpik kostny (dlatego dawniej nazywany byt szpiczakiem mnogim), m.in.: kregi,
kosci miednicy, zebra, kosci obreczy brakowej i biodrowe.

Szpiczak powoduje bdle kosci, ich ztamania, niedokrwisto$¢ (zwang réwniez anemia,
polegajaca na obnizeniu liczby krwinek czerwonych i hemoglobiny), zmeczenie,
nawracajace infekcje, fatwe siniaczenie sie oraz wysokie stezenie wapnia we krwi
(hiperkalcemia). Wystepowanie tych objawéw wymaga wiaczenia leczenia. W przypadku
jego skutecznosci objawy choroby zanikajg i normalizuja sie wyniki badani. Ten stan
nazywa sie remisjg choroby i nie wymaga leczenia. Po pewnym czasie objawy powracaja
i ponownie nalezy wiaczy¢ leczenie. Okresy remisji i nawrotéw choroby moga wystepowac
kilkakrotnie. Czasem, zwtaszcza w nawrocie choroby, leczenie stosowane jest dotad, dopoki
jest skuteczne. Takie postepowanie ma na celu wydtuzy¢ okres remisji choroby.

Leczenie szpiczaka polega na stosowaniu kombinacji dwéch lub trzech lekéw, ktérych
efekt w skojarzeniu jest wiekszy niz gdyby byty stosowane pojedynczo. Szpiczak nie jest
choroba wyleczalng, jednak w ostatnich latach dokonat sie ogromny postep w leczeniu,
ktéry umozliwit znaczne wydtuzenie przezycia chorych i poprawe jego jakosci. Wiele
lekéw jest juz zarejestrowanych do leczenia, szereg innych jest w trakcie badan klinicznych
w nawrotowych lub opornych na leczenie postaciach szpiczaka plazmocytowego.
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Czym jest lenalidomid (Revlimid®)?

Lenalidomid to lek przeciwnowotworowy dopuszczony do obrotu w Europie w 2007
roku do leczenia chorych na szpiczaka plazmocytowego?:

u U pacjentdw, ktérzy otrzymali wezesniej co najmniej jedna linie leczenia,
stosuje sie lenalidomid w skojarzeniu z deksametazonem (lek przeciwzapalny).

u U pacjentéw nowozdiagnozowanych i wczesniej nieleczonych, ktérzy nie
kwalifikuja sie do autologicznej transplantadji szpiku (najczesciej po 70. roku Zycia),
lenalidomid stosuje sie w potaczeniu z deksametazonem albo deksametazonem
i bortezomibem (RVd), albo melfalanem i prednizonem (RMp).

u U nowozdiagnozowanych pacjentéw po autologicznej transplantacji szpiku
(szpik kostny pacjenta oczyszcza sie z komoérek nowotworowych i zastepuje
materiatem wczesniej od niego pobranym) jako monoterapia
podtrzymujaca efekty leczenia.

Lenalidomid stanowi takze podstawe wielu innych schematow?:

u w skojarzeniu z elotuzumabem i deksametazonem u pacjentow,
ktérzy otrzymali co najmniej jedna linie leczenia;

u w skojarzeniu z daratumumabem i deksametazonem u nowozdiagnozowanych
pacjentéw nie kwalifikujgcych sie do autologicznej transplantacji szpiku
i u pacjentéw, ktérzy otrzymali co najmniej jedna linie leczenia;

] w skojarzeniu z karfilzomibem i deksametazonem u pacjentéw z chorobg
oporng lub narotowg, ktérzy otrzymali co najmniej jedna linie leczenia;

u w skojarzeniu z iksazomibem i deksametazonem u pacjentéw z chorobg
oporna lub narotowa, ktérzy otrzymali co najmniej jedna linie leczenia.

Szpiczak plazmocytowy, w poréwnaniu z innymi nowotworami, jest choroba
rzadka, dlatego Komisja Europejska przyznata lenalidomowi status leku sierocego.
Status ten jest przyznawany substancjom stosowanym w leczeniu choréb rzadkich,
czyli takich, na ktére choruje mniej niz 5 oséb na 10 000 mieszkancéw Unii
Europejskiej. Lenalidomid zostat usuniety z wykazu w 2013 roku, gdy wygast 10-letni
okres wytgcznosci rynkowe;.
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Jak dziata lenalidomid?

Lenalidomid nalezy do grupy lekdéw immunomodulujacych, jak talidomid
i pomalidomid. Lek wptywa na aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego (naturalnego
systemu obronnego organizmu), mobilizujac go do walki ze szpiczakiem.

Lek hamuje rozwdj komoérek szpiczaka, pobudza niektére wyspecjalizowane komérki
uktadu odpornosciowego do niszczenia komodrek nowotworowych oraz blokuje
rozwdj naczyn krwionosnych w guzach (ogranicza to rozwéj komorek szpiczaka).

Jakie s korzysci ze stosowania lenalidomidu?

Skutecznos$¢ lenalidomidu w terapii podtrzymujacej udowodniono w dwéch
badaniach gtéwnych z udziatem 1074 nowozdiagnozowanych pacjentéw, u ktérych
wykonano autologiczng transplantacje szpiku. Terapia podtrzymujaca to ciaggta
terapia u pacjentéw po transplantacji, ktorej celem jest zapobiec progresji choroby.

W pierwszym badaniu u pacjentéw przyjmujacych lenalidomid $redni czas przezycia
bez postepu choroby byt diuzszy (41 miesiecy) niz w przypadku pacjentow
z grupy placebo (23 miesigce)>. W drugim badaniu u pacjentéw przyjmujacych
lenalidomid czas przezycia bez postepu choroby byt réwniez dtuzszy (46 miesiecy)
niz w przypadku pacjentéw z grupy placebo (27 miesiecy)®.

W przypadku noworozpoznanego szpiczaka, lek analizowano w dwach badaniach
gtébwnych z udziatem 2082 pacjentéw. W pierwszym badaniu poréwnywano
schemat lenalidomid z melfalanem i prednizonem potaczony z terapia podtrzymujaca
lenalidomidem z tym samym schematem, ale bez terapii podtrzymuijacej (placebo).
U pacjentow, ktdrzy otrzymali terapie podtrzymujaca czas przezycia bez postepu
choroby byt dtuzszy (31 miesiecy) niz w przypadku pacjentéow z grupy placebo
(14 miesiecy)*. W drugim badaniu lenalidomid przyjmowany z deksametazonem
w niskiej dawce poréwnywano ze standardowym leczeniem melfalanem,
prednizonem i talidomidem. W tym badaniu u pacjentéw przyjmujacych lenalidomid
w skojarzeniu z deksametazonem czas przezycia bez postepu choroby wyniost
26 miesiecy, w poréwnaniu z 22 miesigcami u pacjentéw stosujgcych standardowe
leczenie®.

U kogo nie stosowac lenalidomidu®?

Lenalidomid to silny teratogen czesto wywotujacy ciezkie i zagrazajace Zyciu
uszkodzenia ptodu. Leku nie wolno stosowac u kobiet w cigzy lub planujacych ciaze.

Czym jest ,,Program zapobiegania cigzy”?
Lenalidomid przepisuje sie i wydaje zgodnie z procedurg ,Programu zapobiegania

cigzy”, ktoéry obejmuje pacjentéw obu ptci. Celem programu jest zapobieganie
i niedopuszczanie do uszkodzen ptodu, jakie wywotuje lek.
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Kobiety w wieku rozrodczym zobowigzane s3 do stosowania antykoncepcji
lub przestrzegania Scistej wstrzemieZliwosci seksualnej przez caty okres stosowania
lenalidomidu, a takze przynajmniej cztery tygodnie przed rozpoczeciem leczenia
i przynajmniej przez cztery tygodnie po jego zakonczeniu.

Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej nie zaleca
sie stosowania ztozonych tabletek antykoncepcyjnych.

Poniewaz obecno$¢ lenalidomidu stwierdzono w nasieniu, pacjenci ptci meskiej
musza stosowac prezerwatywe przez caty okres przyjmowania leku oraz siedem dni
po zakonczeniu lub przerwaniu leczenia, jesli utrzymujg stosunki seksualne
z kobieta w ciagzy lub kobieta zdolng do zajscia w ciaze, ktéra nie stosuje skutecznej
antykoncepcji.

Jakie sa dziatania niepozadane lenalidomidué?

Najczestsze dziatania niepozadane (wystepuija u wiecej niz 1 pacjenta na 10)%:

u zapalenie oskrzeli (zapalenie u bdl plecow,

drég oddechowych w ptucach),

[ ] bezsennos¢

= zapalenie jamy (problemy ze snem),

nosowo-gardtowej

(stan zapalny nosa i gardta), n brak apetytu,
u zapalenie Zzotadka i jelit ] kaszel,

(zapalenie zotadka i jelit

z biegunka i wymiotami), ] goraczka,
u zakazenie gornych drog u obrzek obwodowy

oddechowych (opuchlizna stép

(zakazenie nosa i gardta), i wokét stawow skokowych)
u zmeczenie, ] neuropatia obwodowa

(uszkodzenie nerwéw
= zatwardzenie, dtoni i stép)
] biegunka, ] hipokalcemia
(niski poziom wapnia we krwi),
] skurcze miesni,
] ostabienie.

u wysypka,
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Moga takze wystgpi¢ nastepujace zaburzenia krwi:

u leukopenia (obnizony poziom biatych krwinek,
komérek zwalczajacych infekcje),

] neutropenia ( obnizony poziom neutrofilow,
jednego z podtypdw biatych krwinek),

] anemia (niska liczba krwinek czerwonych),

] trombocytopenia, czyli matoptytkowosé
(zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktore odpowiadajg za krzepniecie krwi),

Najpowazniejsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem lenalidomidu
to: neutropenia, zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (zakrzepy krwi w zytach),
w tym zatorowo$¢ ptucna (zakrzepy w ptucach), infekcje ptuc (w tym zapalenie ptuc),
niedociénienie tetnicze (niskie cisnienie krwi), odwodnienie, niewydolno$¢ nerek,
goraczka neutropeniczna (neutropenia z goraczka), biegunka i anemia.

Jak i kiedy stosuje sie lenalidomid?

Lenalidomid jest dostepny w postaci doustnych kapsutek w dawkach 2,5mg; 5mg;
7,5mg; 10mg; 15mg; 20mg i 25 mg.

Leczenie prowadzone jest w powtarzanych 28-dniowych cyklach. Lenalidomid
przyjmuje sie raz dziennie o tej samej porze przez 21 dni, po ktérych nastepuje
7-dniowa przerwa w przyjmowaniu leku. U pacjentow, ktérzy otrzymali wczesniej
co najmniej jedng linie leczenia, zaleca sie stosowanie dawki 25mg dziennie.
Lenalidomid stosuje sie w potaczeniu z deksametazonem (lek immunomodulujacy).

U nowozdiagnozowanych pacjentéw zaleca sie stosowanie leku w dawce od 10mg
do 25mg dziennie, zaleznie od tego, jakie inne leki przeciwnowotworowe pacjent
przyjmuije.

Lekarz moze podja¢ decyzje o zmniejszeniu dawki leku lub wstrzymaniu stosowania

leku w zaleznosci od ogdlnego stanu zdrowia pacjenta lub jesli wystapia powazne
skutki uboczne, problemy z nerkami, zaburzenie liczby neutrofili i ptytek krwi.
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MPE is a network of European myeloma patient organisations.

It supports national patient organisations to improve treatment

and access for patients in their countries and helps inform and

raise awareness on a European level through its educational

programmes. Please note, this information does not replace the

information provided by your doctor. If there is anything that is
not clear to you, please always ask your clinical team.
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