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THONG TIN THUOC
NINLARO (Ixazomib)

Kinh giri: Giam déc
Truong Phong KHTH
Ban phu trach cac khoa/phong diéu tri
Khoa Duoc kinh gui thdng tin thuéc NINLARO (Ixazomib) 4mg dé cac Bac si va Diéu dudng
xem xét va sir dung trong diéu tri.

Thude dugc san xuat boi cong ty Haupt Pharma Amareg GmbH (Brc).

Hoat chét: Ixazomib (dudi dang Ixazomib
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EL'\CJL ARO® f:’;? Dang bao che: Vién nang cung
ra Capsules v
ixazomib Ham lwong: Ninlaro 4mg chira 4mg ixazomib

(dudi dang ixazomib citrate 5,7mg)

3 Backs of 1 hayg o
Crotoie apsule 7/
\/ Thuéc KHONG dugc huong BHYT.

I.  THONG TIN NINLARO:
1. CHIPINH

Ninlaro phdi hop véi lenadomide va dexamethasone duoc chi dinh diéu tri cho nhitng bénh
nhan ngudi 16n bi da u tiy da duoc diéu tri vai it nhat mot liéu phap trude dé. Phac do nay

khong dugc khuyén cdo & nhitng bénh nhan mai duoc chan doan da u tay [1, 2].

2.  CHONG CHI PINH

Quéa man vai hoat chat hoac véi bat ky ta dugc nao duoc liét ké trong bang thanh phan [1].
3. PACPIEM DUQC LUC

Ixazomib citrate, mot tién chat thudc, 1a mot chat dwoc thiy phan nhanh chéng trong diéu kién

sinh ly thanh ixazomib la dang c6 hoat tinh sinh hoc.

Ixazomib 1 chit Gc ché protease dudng udng, chon loc cao va c6 hdi phuc. Ixazomib wu tién

gan két va trc ché hoat tinh gidng chymotrypsin cua tiéu don vi beta 5 cua proteasome 20S, dan
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dén kich hoat céc tang tinh hiéu (signaling cascades), ngirng chu ky té bao va chét té bao theo
chuong trinh [1, 2].

4. PAC PIEM DUQC PONG

Hap thu: Thoi gian dat dinh: 1 gio. Sinh kha dung: 58%. Dung véi bita an giau chat béo lam
giam AUC cua ixazomib 28%.Phan bé: gan két véi 99% véi protein huyét twong. Thé tich
phan bé 1a 543 lit.

Chuyén héa: chuyén héa chinh qua CYP3AA4.

Thai trir: nudc tiéu (62% va < 3,5% dang khong ddi) va phan (22%). T12 khoang 9,5 ngay [1,
2]

5. THAN TRONG

Uc ché tay xwong: Tiéu cau giam thap nhat thuong xay ra trong khoang thoi gian tir ngay 14
dén ngay 21 ciia mdi chu Ky véi su phuc hdi vé mirc co ban khi bat dau chu ky tiép theo.

Dac tinh trén da: phan 16n cac trudong hop 1a do 1 hodc 2 (phat ban do 3 duoc quan sét thay &
mot sé it bénh nhan).

Bénh ly than kinh ngoai bién: chu yéu 1a d6 1 hodc 2. Bénh Iy than kinh cam gi4c ngoai bién
duoc béo cdo phd bién nhat, trong khi bénh ly than kinh van dong ngoai bién hiém gap.

Phu nit c6 thai nén tranh diéu tri bang Ixazomib . Phy nir trong do tudi mang thai phai st dung
bién phép tranh thai c6 hiéu qua cao trong khi dung ixazomib va trong 90 ngay sau khi ngung
diéu tri. Phu nir sir dung thudc tranh thai hormon nén sir dung thém bién phép tranh thai bang
mang ngan.

Ixazomib gay doc té bao. Chi nén lay vién nang ra khoi vi ngay trudc khi ding thude. Khong
nén mé hoac nghién nat vién. Néu tiép xtc voi da, ria ki bang xa phong va nuéc; néu tiép xuc

véi mat, rira ky bang nuéce [1, 2].

6. TACDUNG PHU

Nhom hé co quan/ Phan wng bat lgi Phan wng bat lgi | Phan wng bat lgi
Phan wng bit lgi (TAt ca cap do) do 3 do 4

Nhiém trang va nhiém ky sinh trang

Nhiém trung duong hd | Rét thuong gap it gap

hap trén

Herpes zoster Thuong gap Thuong gap




Nhom hé co quan/ Phan #ng bat lgi Phan ng bat lgi | Phan wng bt lgi

Phan &ng bat lgi (T4t ca cap dd) do 3 do 4

R6i loan mau va hé bach huyét

Giam tiéu cau Rat thuong gap Rat thuong gap Rat thuong gap
Giam bach cau trung tinh | Rat thuong gap Rat thuong gap Thuong gap
R6i loan hé than kinh

Bénh than kinh ngoai Rét thuong gap Thudng gap

bién

Réi loan tiéu hoa

Tiéu chay Rat thuong gap Thudng gap
Buon non Rat thuong gap Thuong gap
Non Rét thuong gap it gap
Téo bon Rat thuong gap it gap

Roi loan da va mé duéi da

Phét ban Rat thuong gap Thuong gap

RO loan hé co xwong va mo lién ket

Pau lung Rat thuong gap it gap

Réi loan toan than va tinh trang dung tai chd dung thuéc

Phu ngoai bién Rat thudng gap Thuong gap

7. TUONG TAC THUOC

Thuéc gay cam wng manh CYP3A (carbamazepine, phenytoin, rifampicin va St. John’s
Wort): ¢6 thé 1am giam hiéu qua cta ixazomib, do d6 nén TRANH DUNG PONG THOI.
Theo d&i bénh nhan chat ch& dé kiém soat bénh néu khong thé tranh duoc viée diéu tri dong
thoi [L, 2].

8. THONG TIN KHAC

Tré lidu hodc quén liéu: trong truong hop tré hodc quén mot liéu ixazomib, chi nén dang liéu
d6 néu thoi gian dén lidu ké tiép theo du dinh > 72 gio. Khdng nén dung liéu gap doi dé bu cho
lidu da quén [1].

Néu bénh nhan ndn sau khi dang 1 liéu, bénh nhan khong nén 13p lai liéu ¢6 ma nén dung
thudc lai vao thoi diém liéu ké tiép theo du dinh [1].

9. BAO QUAN

Khong bao quan thudc trén 30°C. Khéng dé dong lanh.

Giir thudc trong bao bi gdc tranh am [1].



Il. HUONG DAN SU DUNG IXAZOMIB, LENALIDOMIDE VA DEXAMETHASONE
(PHAC PO IRd) TRONG PIEU TRI PA U TUY [1-4]

Chu ky: 28 ngay

Thudc

Céch dung Theoi diém

Ixazomib

4mg Udng trudc an 1 gid hodc sau an 2 gio. | Ngay 1, 8, 15

Udng nguyén vién, khdng nhai, ma

Vvién
Lenalidomide ) 25mg | Udong nguyén vién thudc voi nudc. Hang ngay, tir ngay
Khéng nhai, khéng m¢ vién 1 dén ngay 21
Dexamethasone(® 40mg | Udng thudc sau bita dn sang Ngay 1, 8, 15, 22

dexamethasone la 20 mg.

) Péi véi ngwoi cao tudi suy kiét (frail older): lieu khoi dau cua lenalidomide 1a 15 mg va

Luu y truéce khi dung phac d6 IRd:

Nguy co non

10 - 30%

Dy phong huyét khoi

Can dy phong huyét khbi thuong quy. Nguy co huyét khéi 12 trén 10%

dbi vai phac @6 lenalidomide + dexamethasone liéu cao khac.

Cong thic mau

S6 lugng bach cau tuyét déi can phai > 1.000/mm?®

S6 lwong tiéu cau can phai > 75.000/mm?®

Chinh liéu theo chtrc

nang gan, than

Ixazomib: Giam liéu xuéng 3mg véi suy gan trung binh va nang, suy
than niang (CrCl < 30ml/phut) hoic suy than giai doan cudi phai tham
ph&n mau.

Lenadomide: diéu chinh liéu khi CrCl < 60ml/phdt.

Thong sé can theo ddi

thir 3 va cir sau 28 ngay.

S6 lugng bach cau va tiéu cau 7 ngay 1 lan trong hai chu ky dau tién, ngay 1va 15 trong chu ky

Dién giai, chic ning gan, than méi chu ky.

Panh gia bénh than kinh ngoai bién hoic dau than kinh trudc khi bat dau mai chu ky.

Theo ddi dau hiéu giam thé tich mau do tiéu chay/ndn mua trudc mdi chu ky

Theo dbi tinh trang phat ban trudc mdi chu ky




Chinh liéu do déc tinh:

Ixazomib Lenalidomide
Liéu khoi dau khuyén céo 4mg 25mg
Licu cap 1 3mg 15mg
Liéu cap 2 2,3mg 10mg
Liéu cap 3 Ngung 5mg

Poc tinh

Hanh déng

Giam tiéu cau

S6 lugng tiéu cau <
30.000/mm?

e Lan dau tién: ngung ixazomib va lenalidomide cho dén khi hdi phuc.
Sau khi hdi phuc, tiép tuc dung ixazomib & lidu hién tai va
lenalidomide & liéu thap hon tiép theo.

e Lan thir 2: ngimg ixazomib va lenalidomide cho dén khi hoi phuc.
Sau khi hdi phuc, tiép tuc dung ixazomib véi liéu thap hon tiép theo
va tiép tuc dung lenalidomide vai liéu hién tai.

e Nhitng lan xuat hién tiép theo: diéu chinh liéu xen k& cua ixazomib
va lenalidomide.

Giam bach cau trung tinh

S6 lwong bach cau trung
tinh tuyét dbi <
500/mm?

e Lan dau tién: ngiing ixazomib va lenalidomide cho dén khi hoi phuc.
Xem xét G-CSF™. Sau khi héi phuc, tiép tuc dung ixazomib ¢ liéu
hién tai va lenalidomide & liéu thip hon tiép theo.

e Lan thi 2: ngimg ixazomib va lenalidomide cho dén khi hoi phuc.
Sau khi hoi phuc, tiép tuc dung ixazomib véi lidu thap hon tiép theo
va tiép tuc dung lenalidomide vai liéu hién tai.

e Nhiing lan xuat hién tiép theo: diéu chinh liéu xen ké& ixazomib va
lenalidomide.

Dboc tinh trén da

Do 1

e Tiép tuc diéu tri. Diéu tri bang corticosteroid tai chd va thuc khang
histamine dudng udng.

Do 2 hoac dg 3

e Lan dau tién: ngimg diéu trj lenalidomide cho dén khi hdi phuc vé
muc < d6 1. Tiép tuc dung lenalidomide vai liéu thap hon tiép theo.

e Lan thir 2: ngimg ixazomib va lenalidomide cho dén khi hdi phuc vé
muc < d6 1. Tiép tuc dung ixazomib & liéu thip hon tiép theo va
lenalidomide & liéu hién tai.

e Nhiing lan xuat hién tiép theo: diéu chinh liéu xen ké& ixazomib va
lenalidomide.

b6 4

Hoi chang Stevens-
Johnson hoac hoai tir biéu
bi nhiém doc (TEN)

e Ngung phat d6 diéu tri




boc tinh

Hanh déng

Bénh than kinh ngoai bién

Bénh than kinh ngoai
bién d6 1 + dau hoac
bénh than kinh ngoai
bién do 2

Ngung ixazomib cho dén khi bénh than kinh ngoai bién hdi phuc vé
< d6 1 ma khong kém dau hodc Vé tinh trang ban dau cua bénh nhan.

Sau khi hdi phuc dung lai ixazomib & liéu hién tai.

Bénh than kinh ngoai
bién do 2 + dau hoac
bénh than kinh ngoai
bién do 3

Ngung ixazomib cho dén khi bénh than kinh ngoai bién hdi phuc vé
< d6 1 ma khong kém dau hoic Vé tinh trang ban dau caa bénh nhan.

Sau khi hdi phuc dung lai ixazomib & liéu thip hon tiép theo.

Bénh than kinh ngoai
bién do 4

Ngung phac do diéu tri

boc tinh khac

Huyét khdi vi mach
(Thrombotic
microangiopathy — TMA)

Hiém khi, ixazomib lién quan dén TMA, c6 thé biéu hién bang tan mau

Coombs am tinh, giam tiéu cau, suy than va/hoic cac phét hién vé than

kinh. Néu nghi ngo TMA, ngimng Ixazomib.

boc tinh trén tiéu hoa

Thudc diéu tri tiéu chay, thudc chdng non va cham soc hd tro cd thé
duoc dung dé kiém soat doc tinh.

Khuyén céo diéu chinh liéu cho céc triéu ching d6 3 hoic 4.

Cac doc tinh khac ngoai
huyét hoc do 3 hoic 4

Ngung ixazomib cho dén khi hdi phuc vé tinh trang ban dau hozc tdi
dala do 1.
Sau khi hoi phuc, néu doc tinh do ixazomib, dung lai ixazomib & liéu

thap hon tiép theo.

() Can nhic str dung G-CSF trong giam bach cau trung tinh nham duy tri liéu thudc.




1. TAI LIEU THAM KHAO
[1] To Hudng dan si dung thubc NINLARO.

[2] Ixazomib: Drug information — UpToDate. Ngay truy cap: 01/04/2024

[3] Clinical resource: Multiple myeloma ixazomib lenalidomide and dexamethasone oral 2023
V.3, eviQ Cancer Treatments Online, Cancer Institute NSW, viewed 1 April 2024,
https://www.evig.org.au/haematology-and-bmt/multiple-myeloma/3605-ixazomib-

lenalidomide-and-dexamethasone#history

[4] Moreau P, Masszi T, Grzasko N, et al. Oral ixazomib, lenalidomide, and dexamethasone for
multiple myeloma. N Engl J Med 2016; 374:1621.

GIAM POC DUYET TRUONG KHOA DUQC NGUOI BIEN SOAN

TS.BS.CKII. PHU CHi DUNG DS.CKII. TRUONG ANH THU DS. LE THI HONG CHAU
Noi nhin:
— Ban Giam Béc
—Khoa LS
—P.KHTH
—Luu KD



