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Zusammenfassung des EPAR fiir die Offentlichkeit

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Européaischen Offentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erldutert wird, wie der Ausschuss fiir Humanarzneimittel
(CHMP) die durchgefuhrten Studien beurteilt hat, um zu Empfehlungen beziglich der Anwendung
des Arzneimittels zu gelangen.

Wenn Sie weitere Informationen tiber Ihre Krankheit oder deren Behandlung benétigen, lesen Sie
bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Bestandteil des EPAR) oder wenden Sie sic Ihren Arzt
oder Apotheker. Wenn Sie weitere Informationen beziglich der Grundlage d&é@m fehlungen des
CHMP wiinschen, lesen Sie bitte die wissenschaftliche Diskussion (ebenfalg\ il des EPAR).

P

Was ist Removab?
Removab ist ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslds ropfinfusion). Es enthalt den
Wirkstoff Catumaxomab.

Wofur wird Removab angewendet?

Removab wird eingesetzt zur Behandlung des ma@ szites, einer krebsbedingten
Flussigkeitsansammlung im Peritonealraum (d er Bauchhgohle). Removab wird angewendet,
wenn keine Standardtherapie zur Verngung der nicht mehr anwendbar ist.

Removab kann nur bei Patienten mit EpCAM- osmven Karzinomen angewendet werden, d. h.
Tumoren, deren Zellen ein als “EpCA "@zeichnetes Molekul in grofien Mengen auf ihrer
Oberflache tragen.

Das Arzneimittel ist nur auf érztli% erschreibung erhéltlich.

Die Behandlung mit Re ist durch einen Arzt zu Uberwachen, der in der Anwendung von
Arzneimitteln gegen
Removab wird mit Fflfe eines Pumpensystems als intraperitoneale Infusion (Infusion in den
Peritonealraum) verabreicht. Ublicherweise werden Gber einen Zeitraum von 11 Tagen vier Infusionen
in ansteigender Dosis (von 10 bis 150 mg) verabreicht. Zwischen den Infusionen miissen mindestens
zwei Tage liegen. Wenn bei einem Patienten Nebenwirkungen auftreten, kann der Abstand auch
langer sein. Insgesamt sollte die Behandlung aber nicht langer als 20 Tage dauern.

Die Patienten missen nach jeder Infusion Gberwacht werden. Niemals darf die Gesamtmenge
Removab auf einmal verabreicht oder eine andere Verabreichungsart als die intraperitoneale Infusion
gewahlt werden. Es wird empfohlen, dass die Patienten vor der Behandlung Arzneimittel gegen
Schmerzen, Fieber und Entziindungen erhalten. Patienten mit schweren Leberproblemen oder
mittelschweren bis schweren Nierenproblemen sollten nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung
mit Removab behandelt werden. Removab wird nicht empfohlen fiir die Anwendung bei Patienten
unter 18 Jahren, da fir diese Altersgruppe keine Informationen ber die Sicherheit und Wirksamkeit
des Arzneimittels vorliegen.
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Wie wirkt Removab?

Aszites bildet sich bei Krebspatienten dadurch, dass sich Krebszellen auf der den Bauchraum
auskleidenden Haut (Peritoneum oder Bauchfell) bilden und den nattrlichen Flissigkeitsabstrom aus
der Bauchhohle blockieren.

Der Wirkstoff in Removab, Catumaxomab, ist ein monoklonaler Antikdrper. Ein monoklonaler
Antikorper ist ein Antikorper (ein EiweiRtyp), der konzipiert wurde, um eine spezifische Struktur (ein
so genanntes Antigen), die auf bestimmten Zellen im Kérper zu finden sind, zu erkennen und an diese
zu binden. Catumaxomab wurde so konzipiert, dass es sich an zwei Antigene binden kann: EpCAM,
ein Molekiil, das in grolen Mengen auf bestimmten Krebszellen zu finden ist, und CD3, das auf T-
Zellen zu finden ist. T-Zellen sind Bestandteil des Immunsystems (d. h. des natiirlichen
Abwehrsystems) des Korpers und an der Koordinierung der Abtdtung infizierter oder abnormer Zellen
beteiligt. Indem sich Catumaxomab an diese beiden Antigene bindet, bildet es eine Briicke zwischen
den Krebszellen und den T-Zellen. Dadurch werden die Zellen in unmittelbare Néhe zueinander
gebracht, so dass die T-Zellen die Krebszellen abtéten konnen. Catumaxomab bindet sich auch noch
an eine dritte Substanz, den sogenannten Fc-gamma-Rezeptor. Auch das tragt dazu bei, dass das
Immunsystem die Krebszellen besser angreifen kann.

Wie wurde Removab untersucht?
Die Wirkungen von Removab wurden zundchst in Versuchsmodellen getestet, @Q}r sie an Menschen
untersucht wurden.

Removab wurde in einer Hauptstudie an 258 Patienten untersucht, die an
durch einen EpCAM-positiven Tumor litten und fir die keine Standar
mehr anwendbar war. In dieser Studie wurde Removab in Kombinati
aus der Bauchhéhle mit der alleinigen Flissigkeitsableitung vergli
Wirksamkeit war die Lebensdauer der Patienten, bis eine erne

malignen Aszites

pie verfiigbar oder nicht

it einer Flussigkeitsableitung
. Der Hauptindikator fur die
leitung erforderlich wurde.

Welchen Nutzen hat Removab in diesen Studien gezeitt®
Die Kombination von Removab mit einer Flussigkeit ng war wirksamer bei der Behandlung
des malignen Aszites als die alleinige Ableitung. D{@urchschnittliche Lebensdauer ohne erneut
erforderliche Ableitung betrug bei den Patient\e&’&je Removab erhalten hatten, 46 Tage, nach
alleiniger Flussigkeitsableitung 11 Tage. | O

N\

Welches Risiko ist mit Removab verts% en?

Bei etwa 90 % der mit Removab b%? Iten Patienten treten Nebenwirkungen auf. Die haufigsten
Nebenwirkungen von Removab chtet bei mehr als 1 von 10 Patienten) sind Lymphopenie
(verminderte Anzahl der als L ozyten bezeichneten weil3en Blutkdrperchen), Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, DiarrhgXBurchfall), Fieber, Fatigue (MUdigkeit), Schiittelfrost und Schmerzen.
Die vollstandige Auflist er im Zusammenhang mit Removab berichteten Nebenwirkungen ist der
Packungsbeilage zu em‘\n men. Removab darf nicht bei Patienten angewendet werden, die
maoglicherweise Ube%'npfindlich (allergisch) gegen Catumaxomab, gegen einen der sonstigen
Bestandteile oder gegen murine Proteine (Eiweilt von Maus oder Ratte) sind.

Warum wurde Removab zugelassen?

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) gelangte zu dem Schluss, dass die Vorteile von
Removab bei Patienten mit malignem Aszites durch EpCAM-positive Tumoren, fur die keine
Standardtherapie zur Verfligung steht oder nicht mehr anwendbar ist, gegentiber den Risiken
tiberwiegen, und empfahl, die Genehmigung fur das Inverkehrbringen von Removab zu erteilen.

Weitere Informationen tber Removab:
Im 20 April 2009 erteilte die Europaische Kommission dem Unternehmen Fresenius Biotech GmbH
eine Genehmigung flr das Inverkehrbringen von Removab in der gesamten Europdischen Union.

Den vollstdndigen Wortlaut des EPAR fiir Removab finden Sie hier.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 03-2009 aktualisiert.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Removab/Removab.htm
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