EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/524799/2017
EMEA/H/C/001131

Kokkuvodte uldsusele E
Arzerra @Q

ofatumumaab Q
e !

See on ravimi Arzerra Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. elgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja Wus ingimusi. Hindamisaruandes

ei anta Arzerra kasutamise praktilisi nduandeid.
Kui vajate Arzerra kasutamise praktilisi nBuandeid, lugege Qi infolehte v6i po6rduge oma arsti voi
apteekri poole. 0\

*

L 4
Mis on Arzerra ja milleks seda k&éQakse?

Arzerrat kasutatakse kroonilise lumfot lettkeemiaga (CLL) téiskasvanute raviks. CLL on
liumfotsiltide (teatud valgeliblede) vah eda kasutatakse:

e varem ravimata patsientid da ei saa ravida fludarabiiniga; neil kasutatakse Arzerrat koos
kloorambutsiili voi benda iniga (samuti vahiravimid);

*
e patsientidel, kellel e%inud varasema fludarabiini- ja alemtusumaabiraviga ravivastust
allumatu haigus);

(refraktoorne e@
.
e patsientidel, aigus on parast varasemat ravi taastunud (relapseerunud ehk taastunud
i tsientidel kasutatakse Arzerrat koos fludarabiini ja tstiklofosfamiidiga.

Ravi toimeainena ofatumumaabi.

Et kroonilise lumfotstiGitleukeemiaga patsientide arv on vaike ja see haigus esineb harva, nimetati
Arzerra 7. novembril 2008 harvikravimiks.

Kuidas Arzerrat kasutatakse?

Arzerra on retseptiravim ja seda peab manustama vahiravis kogenud arsti jarelevalve all ning kohas,
kus on olemas patsientide elustamise vBimalused.
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Arzerrat turustatakse infusioonilahuse (veeni tilgutatava lahuse) kontsentraadina. Seda manustatakse
infusioonipumbaga. Annustamisskeem séltub patsiendi varasemast ravist ja sellest, kas haigus on
taastunud.

Patsiendile peab enne iga infusiooni andma ravimeid, nagu kortikosteroidi, antihistamiini ja
paratsetamooli, mis aitavad ennetada infusioonireaktsioone (nt l66vet, palavikku, allergilisi reaktsioone
ja hingamisraskusi). Infusioonireaktsioonide riski vahendamiseks tuleb infusiooni alustada aeglaselt
(eelkdige ravi alguses) ja seejarel iga 30 minuti jarel kiirendada, kui reaktsioone ei teki. Reaktsiooni
korral ravi katkestatakse ja reaktsiooni méédumisel v8ib alustada manustamist vaiksemal kiirusel.
Raske allergilise reaktsiooni korral peatatakse ravi. Uksikasjalik teave Arzerra kasutamise kohta on
ravimi omaduste kokkuvodttes, mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa. 6

Kuidas Arzerra toimib? 0

Arzerra toimeaine ofatumumaab on monoklonaalne antikeha (teatud tuipi valk), mi eb ara teatud
antigeeni (organismi rakkudes leiduva spetsiifilise struktuuri) ja seondub selleg umaab seondub
valguga CD20, mida leidub lumfotstutide pinnal, sh kroonilise lumfotstutleu korral véahiga
liumfotsidtide pinnal. CD20-ga seondudes stimuleerib ofatumumaab oryn' uunsitsteemi

vahirakke riindama, aidates nii haigust reguleerida.

Milles seisneb uuringute pohjal Arzerra kasulik ?

Varem ravimata krooniline lumfotsulutleukeemia Q
P&hiuuringus, milles osales 447 varem ravimata patsfe\?el ei saanud kasutada fludarabiinip&hist
rambutsiili monoteraapiaga. Arzerra ja

kloorambutsiili kombinatsioon oli efektiivne prégr iseta elumuse pikendamisel (kui kaua
patsiendid elasid haiguse stiivenemiseta): se’e erra ja kloorambutsiili kombinatsiooni kasutamisel
|N‘:¥

keskmiselt 22,4 kuud ja ainult klooramb i utamisel keskmiselt 13,1 kuud.

ravi, vorreldi Arzerra ja kloorambutsiili kombina’tsi

Refraktoorne krooniline liumfotsuutieukeemia

Arzerrat uuriti Uhes p6hiuuringus,\milles osales 223 kroonilise lumfotstutleukeemiaga patsienti, kellel ei
olnud tekkinud varasema ravvivastust. 95 patsiendil ei tekkinud fludarabiini ega alemtusumaabiga
ravivastust ning 112 p&&jdil oli ravi fludarabiiniga ebadnnestunud ja nad ei saanud kasutada

alemtusumaabi ravimi atuse t6ttu. Ulejaanud 16 patsienti ei kuulunud kummassegi rihma.

Uuringus ei vorreldud

arv. Ravivast@

zerrat Uhegi muu ravimiga. Efektiivsuse pdhinaitaja oli ravivastusega patsientide
i jArgmiste naitajate jargi: patsientide simptomid, lumfotsuutide sisaldus veres,

vere ja luud uuside tulemused ning lumfis6lmede, maksa ja p6rna suurus. Patsientidest, kelle
varas i arabiini ja alemtusumaabiga oli ebadnnestunud, tekkis Arzerraga ravivastus 49%-| (47
pats ). Ravivastus oli veidi vaiksem patsientidel, kelle varasem ravi fludarabiiniga oli

ebadnnéstunud ja kellele alemtusumaab ei sobinud (43%).
Relapseerunud krooniline lumfotsuutleukeemia

P&hiuuringus, kus osales 365 taastunud vahiga patsienti, vorreldi Arzerra ning fludarabiini ja
tstiklofosfamiidi kombinatsiooni fludarabiini ja tstiklofosfamiidi kombinatsiooniga. Arzerra koos
fludarabiini ja tsuklofosfamiidiga oli efektiivne, pikendades progresseerumiseta elumust keskmiselt
28,9 kuud, fludarabiini ja tsiiklofosfamiidi kombinatsiooni kasutamisel oli sama naitaja 18,8 kuud.
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Mis riskid Arzerraga kaasnevad?

Arzerra kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on alumiste
hingamisteede infektsioon (kopsuinfektsioon, nt kopsupdletik), tlemiste hingamisteede infektsioon
(nina- ja kurguinfektsioonid), neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus), aneemia
(erutrotsiutide ehk vere punaliblede vahesus), iiveldus, palavik, 166ve, diispnoe (hingamisraskused),
kéha, kdhulahtisus ja vasimus.

Arzerra kohta teatatud kérvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Arzerra heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et ravimi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, vitas
anda ravimi muugiloa. Ravimiamet maérkis, et Arzerra efektiivsus kroonilise lumfotstut ia ravis
on tdendatud varem ravimata patsientidel, neil, kel varasema fludarabiini- ja alemt aabiraviga

ravivastust ei tekkinud, ja varasema ravi jarel taastunud vahiga patsientidel. Ravi t markis ka, et
kroonilise lumfotstutleukeemiaga patsientidel, kellel varasema raviga ravivast tekkinud, on

ravivoimalused piiratud.

Arzerra muugiluba anti esialgu tingimuslikult, sest ravimi toetuseks &i@ie?davaid andmeid. Et

ettevOte esitas vajaliku lisateabe, muudeti tingimuslik mitgiluba tavaliSgks mudgiloaks.

Mis meetmed vGetakse, et tagada Arzerra oh@ efektiivne kasutamine?

akendi infolehele.

Arzerra ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja g meetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvotte

*
*
Muu teave Arzerra kohta . 0

samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa.

teave on pakendi infole?—in"
*
Harvikravimite komite use kokkuvote Arzerra kohta on samuti ameti veebilehel:

ema.europa.eu/fin ine/Human medicines/Rare disease designations.

Kokkuvotte vim endus: 08-2017.

o
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/human_med_001300.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac058001d124.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/human_med_001300.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac058001d124.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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