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Kokkuvdte tldsusele

Kéesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i podrduge oma arsti voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste aluse kohta, lugege palun
teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).
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Mis on Removab? @Q

Removab on kontsentraat, millest valmistatakse infusioonilahus. sisaldab toimeainena
katumaksomaabi. \(‘O@n

Milleks Removabi kasutatakse? (b‘

Removabi kasutatakse pahaloomulise astsiidi ehk va k@ajast tingitud vedeliku kdhuddnde
kogunemise raviks. Ravimit kasutatakse juhtudel, @andardravi ei saa kasutada vdi ei ole enam
teostatav. L

Removabi vdib kasutada tiksnes EpCAM-positilyset kartsinoomi pddevatel patsientidel. Need on
véhkkasvajad, mille rakkude pinnal esineb | hulgal ainet EpCAM.

Seda ravimit saab Uksnes retsepti alusel(\

Kuidas Removabi kasutatakse? %

Ravi Removabiga peab toimum nes vahiravimite kasutamises kogenud arsti jarelevalve all.
Removabi tuleb manustada kﬁﬁ elmesisese (kbhuddnde juhitava) infusioonilahusena, kasutades
pumbasisteemi. Ravimi statakse tavaliselt nelja suureneva infusiooniannusena 10 kuni 150
mikrogrammi kaupa 11 paeva jooksul. Infusioonikordade vahele peab jadma vahemalt kaks paeva,
kuid kdrvalndhtude korral v8ib vahet pikendada. Ravi kogukestus ei tohi iletada 20 paeva.
Patsiente tuleb pérast iga infusioonikorda jalgida. Removabi ei tohi manustada Uihekorraga ega thelgi
muul viisil. Enne ravi on patsientidele soovitatav anda valuvaigisteid ning palaviku- ja
pbletikuravimeid. Raskete maksaprobleemide ning md6dukate vGi raskete neeruprobleemidega
patsientidele v6ib ravi Removabiga toimuda Uksnes pérast ravimi kasulikkuse ja riskide hoolikat
kaalumist. Removabi ei soovitata kasutada noorematel kui 18-aastastel patsientidel, sest selle
vanuserlihma kohta ravimi ohutuse ja efektiivsuse teave puudub.

Kuidas Removab toimib?

Véhipatsientide astsiit tekib, kui kbhuddnt umbritseval khukelmel arenevad vahirakud, mis
blokeerivad vedeliku loomuliku &ravoolu kdhuddnest.

Removabi toimeaine katumaksomaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis tunneb &ra teatud
antigeeni (organismi teatud rakkudel leiduva spetsiifilise struktuuri) ja seondub sellega.
Katumaksomaab seondub kahe antigeeniga: EpCAMiga, mida esineb rohkesti teatavat tliupi
vahirakkude pinnal, ning CD3-ga, mis esineb T-rakkude pinnal. T-rakud on osa immuunsiisteemist
(organismi loomulikust kaitseslisteemist) ning osalevad nakatunud ja ebanormaalsete rakkude
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héavitamise koordineerimises. Katumaksomaab moodustab nende kahe antigeeniga seondudes silla
vahirakkude ja T-rakkude vahele, tuues rakud Uksteise l&hedale, nii et T-rakud saavad vahirakke
hévitada. Katumaksomaab seondub veel ka kolmanda molekuliga, Fcy-retseptoriga, mis aitab samuti
organismi immuunsisteemil vahirakke havitada.

Kuidas Removabi uuriti?

Enne inimuuringuid kontrolliti Removabi toimet muude katsetega.

Removabi uuriti Ghes p8hiuuringus, milles osales 258 patsienti, kellel oli EpCAM-positiivsest vahist
péhjustatud pahaloomuline astsiit, mille ravimiseks standardravi ei saanud kasutada v6i ei olnud see
enam teostatav. Uuringus vorreldi Removabi toimet koos kbhuGdnest vedeliku eemaldamisega tiksnes
vedeliku eemaldamise toimega. Efektiivsuse p&hinditaja oli aeg, mille valtel patsiendid ei vajanud
vedeliku uut eemaldamist.

Milles seisneb uuringute péhjal Removabi kasulikkus?

Removab oli koos vedeliku eemaldamisega pahaloomulise astsiidi ravis efektiivsem kui tiksnes
vedeliku eemaldamine. Patsiendid, kellele manustati Removabi, elasid vedeliku uut eemaldamist
vajamata keskmiselt 46 paeva ja patsiendid, keda raviti tiksnes vedeliku eemaldamisega, 11 péaeva.

Mis riskid kaasnevad Removabiga?

Ligikaudu 90%-1 Removabi-ravi saavatest patsientidest esineb kdrvalndhte. Removabi kdige
sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui thel patsiendil kiimnest) on I peenia (valgeliblede
lumfotsutide vahesus), kdhuvalu, iiveldus, oksendamine, kdhulahtisu @reksia (palavik), vasimus,
kiulmavérinad ja valu. Removabi kohta teatatud kdrvalndhtude téiel@etelu leiate pakendi infolehelt.
Removabi ei tohi kasutada patsiendid, kes vbivad olla katumak’g i, selle ravimi mis tahes muu
koostisaine voi hiirlaste (hiire voi roti) valkude suhtes Ulitund\ allergilised).

Miks Removab heaks kiideti? (b

Inimravimite komitee otsustas, et Removabi kasulik suurem kui kaasnevad riskid EpCAM-
positiivset kartsinoomi pddevatel patsientidel esinegaypahaloomulise astsiidi kdhukelmesiseses ravis
juhtudel, kus standardravi ei saa kasutada voi kui i ole enam teostatav. Komitee soovitas anda
Removabile miitgiloa. (Q

Muu teave Removabi kohta
Euroopa Komisjon andis Removahi @giloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevottele Fresenius Biotech Grﬁo. aprillil 2009.

Euroopa avaliku hindamisargkde taisteksti Removabi kohta leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 03-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Removab/Removab.htm
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