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Dette dokument er et sammendrag af den europeaeiske offentlige vurd &srapport (EPAR) for
MabCampath. Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler til ker (CHMP) vurderede
leegemidlet og ndede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse @f/en markedsfaringstilladelse og til
sine anbefalinger om anvendelsesbetingelserne for MabCam@

%)
Hvad er MabCampath? QQ

MabCampath er et koncentrat, der bland plgsning til infusion (drop i en vene). Det indeholder
det aktive stof alemtuzumab 10 mg/ml eller mg/ml.

Hvad anvendes MabCama i?
*
MabCampath anvendes til behandling af patienter med B-celle kronisk lymfatisk leukeemi (B-CLL), som
er kraeftform i en type hvi odlegemer kaldet B-lymfocytter.. MabCampath anvendes til patienter,

hos hvem kombinati b dlinger, der omfatter fludarabin (et andet lseegemiddel, der bruges mod
leukeemi), ikke er K

Laegemidlet 1.6 res kun efter recept.
Hvord@h\vendes MabCampath?

Be

smeessige.

ingen med MabCampath bgr overvages af en laege med erfaring i brug af laegemidler mod
atienterne skal have steroider, et antihistamin og et smertestillende middel inden den farste
is og inden enhver stigning i dosis. De skal desuden have antibiotika og antivirale midler under og
fter behandlingen.

MabCampath gives som en infusion, der varer ca. to timer. | den fagrste uge af behandlingen gives
MabCampath i stigende doser: 3 mg pa dag 1, 10 mg pa dag 2 og 30 mg pa dag 3, sa leenge hver
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dosis tales godt. Dette kaldes ‘dosiseskalering’. Herefter er den anbefalede dosis 30 mg pr. dag, som
gives tre gange om ugen (hver anden dag) i op til hgjst 12 uger.

Under behandlingen skal patienten overvages. Dels overvages det, at laegemidlet virker, dels
overvages blodets indhold af blodplader (de blodlegemer, der medvirker ved blodets starkning) og af
neutrofiler (de hvide blodlegemer, der bekeemper infektioner). Hvis veerdierne er for lave, skal

behandlingen stilles i bero eller helt ophgre. De naermere oplysninger fremgar af produktresuméet
(ogsa en del af EPAR). \Q

Hvordan virker MabCampath? %®.

*
Alemtuzumab, det aktive stof i MabCampath, er et monoklonalt antistof. Et monoklonalt antxr et
r

antistof (en type protein), som er udviklet til at kunne genkende og binde sig til en saerliﬁr{u

(kaldet et antigen), som findes i visse celler i kroppen. Ved CLL producerer organisme ange
lymfocytter. Alemtuzumab er udformet, sa det bindes til et glykoprotein (et protei r er overtrukket
med sukkermolekyler), der kaldes CD52, som findes pa lymfocytternes overflad denne binding
dannes, dgr lymfocytterne, hvorved CLL bedre kan kontrolleres. {\

Hvordan blev MabCampath undersggt? 5\'0

MabCampath blev undersggt i fire hovedundersggelser af i alt 44 Qter med CLL. En af
undersggelserne omfattede 297 patienter, som ikke havde faet nm behandling fgr. Den
sammenlignede virkningen af et 12 uger langt behandlings med MabCampath med et et arligt
behandlingsforlgb med chlorambucil (et andet leegemid d kreeft). Behandlingens virkning blev
hovedsagelig bedemt i forhold til, hvor lang tid, der Q n sygdommen blev veerre eller patienten
dgde.

Der blev foretaget tre andre undersggelser a 99 patienter, som allerede havde modtaget anden

behandling. | disse undersggelser blev Ma ath ikke sammenlignet med andre former for
behandling. En af disse undersggelser attede 93 patienter, hos hvem tidligere behandling med
fludarabin var holdt op med at vir imaere effektmal var patientens almene bedring.

*

Hvilken fordel viser un&agelserne, at der er ved MabCampath?

Hos patienter, der ikke h \hodtaget behandling fgr, var MabCampath mere effektivt end
chlorambucil. Hos pa%]'ter, der fik MabCampath, tog det i gennemsnit 14,6 maneder leengere, inden
sygdommen ble v@, eller inden patienten dgde sammenlignet med 11,7 maneder hos dem, der fik
chlorambucﬁ. \

I hovedun elsen af patienter, som var blevet behandlet fer, reagerede 33 % helt eller delvist pa
behandli ed MabCampath. Tilsvarende resultater forekom i de andre to undersggelser af tidligere

beh patienter.
%n risiko er der forbundet med MabCampath?

De hyppigste bivirkninger ved MabCampath er: infusionsreaktioner (feber, kulderystelser, lav blodtryk,
klge, kvalme, naeldefeber, forgget hjertefrekvens , &ndengd), lavt antal rede blodlegemer)(hvide
blodlegemer, -plader og rade blodlegemer), infektioner (symptomer pa cytomegalovirus i blodet,
cytomegalovirus-infektion eller andre infektioner), gastrointestinale symptomer (kvalme opkastning,
mavesmerter) og neurologiske symptomer(sgvnlgshed, angst). De hyppigste bivirkningerer nedsat
antal hvide blodlegemer, infusionsreaktioner og infektioner eller immunosuppression (nedsat aktivitet i
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immunsystemet. Den fuldsteendige liste over alle de indberettede bivirkninger ved MabCampath
fremgar af indlaegssedlen.

MabCampath bgr ikke anvendes til patienter, der kan veere overfglsomme (allergiske) over for
alemtuzumab, museproteiner eller andre af indholdsstofferne. MabCampath ma ikke anvendes hos
patienter:

e som har en aktiv infektion, der har bredt sig til hele kroppen Q
e som er smittet med HIV Q\

e som har aktiv, sekundaer cancer \

e som er gravide \\

Hvorfor blev MabCampath godkendt? @
Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler (CHMP) konstaterede, at virkningen bCampath er
blevet pavist, men der er ingen oplysninger om undersggelser, der direkte sé ligner MabCampath

med behandlingskombinationer, der omfatter fludarabin, som har udbredt delse til behandling af
patienter med CLL. Udvalget konkluderede derfor at fordelene ved Ma Qﬁth opvejer risiciene til
behandling af patienter med B-celle CLL, hos hvem kemoterapi kom il& med fludarabin ikke er
hensigtsmaessig Udvalget anbefalede udstedelse af markedsfgringSti else for MabCampath.

MabCampath blev oprindeligt godkendt under "szerlige &ndigheder”, da det af faglige arsager ikke
har veeret muligt at indhente fyldestggrende oplysni leegemidlet. Da virksomheden havde
fremlagt de yderligere oplysninger, som man hav det om, blev de ”seerlige omstaendigheder”
opheevet den 4. juli 2008.

Hvilke foranstaltninger traeffes for at sikre risikofri anvendelse af
MabCampath? @

Virksomheden, som fremstilleg %path, skal sgrge for, at alle laeger i alle medlemsstater, som
ordinerer laegemidlet, far udlev& en folder med oplysninger om lsegemidlets sikkerhed.

Andre oplysnmger@l abCampath:

Europa-Kommissio stedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Mab den 6. juli 2001. Markedsfgringstilladelsen er gyldig pa ubegraenset tid.
Indehaveren edsfgringstilladelsen er Genzyme Europa BV .

Den fuld@ge EPAR for MabCampath findes pa agenturets websted: : ema.europa.eu/Find
medi uman medicines/European Public Assessment Reports.. Hvis du gnsker yderligere

op%nger om behandling med MabCampath, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR)
ntakte din leege eller dit apotek.

ek
V ette sammendrag blev sidst ajourfort i 04-2011.
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