m European Medicines Agency

EMEA/H/C/972

EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTILAUSUNTO (EPAR)
REMOVAB

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetdan,
miten laakevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt suosituksiin
laakkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy myds
arviointilausuntoon) tai ota yhteys l&dakariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMP:n sugsitusten
perusteella lisétietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy myos arviointilauﬁoon).

D
Mita Removab on?
Removab on konsentraatti, joka sekoitetaan liuokseksi infuusiota &'@I&sta) varten. Sen vaikuttava

aine on katumaksomabi.

Mihin Removabia kaytetdan? (0'(0
Removabia kaytetadn malignin askiteksen eli syovan aih@tttaman peritoneaaliontelon (vatsakalvo-
ontelo) nestekertyman hoitoon. Sit4 kaytetdan, kun t@lomalsta hoitoa ei ole saatavilla tai kun se ei
enéé ole mahdollinen. .

Removabia voidaan kdyttda vain potilailla, JOlII@n EpCAM-positiivisia karsinoomia. Naissa syovissa
kasvainsolujen pinnalla on runsaasti EpCA@Iolekyyleja

Ladkevalmistetta saa vain Iaakemaarayks

Miten Removabia kaytetdaan? 9\'
Removab-hoitoa on annettava vaimsellaisen ladkarin valvonnassa, jolla on kokemusta

syopaladkkeiden kaytosta.

Removab on annettava intrageritoneaalisena (vatsaonteloon annettavana) infuusiona
pumppujérjestelméan a - o€ annetaan tavallisesti neljand infuusiona. Annosta lisatdan 10
mikrogrammasta 150miKrogrammaan 11 vuorokauden aikana. Infuusioiden valilla on oltava
vahintaan kaksi vu autta. Infuusiopaivien vélia voidaan kuitenkin pidentaa, jos potilaalla ilmenee
haittavaikutuksia. Kokonaishoitoajan ei pida ylittda 20 vuorokautta.

Potilaita on tarkkailtava jokaisen infuusion jalkeen. Removabia ei saa antaa kaikkea kerralla eiké
minkaan muun antoreitin kautta. Suosituksena on, etta ennen hoitoa potilaille annetaan kipua ja
tulehdusta lievittavia seka kuumetta alentavia ladkkeitd. Potilaita, joilla on vakavia maksan hairidita
tai kohtalaisia tai vaikeita munuaisten toimintah&iridité, pitdisi hoitaa Removabilla vain
ladkevalmisteen huolellisen hyoty-riskiarvioinnin jalkeen. Removabia ei suositella kdytettavaksi alle
18-vuotiailla potilailla, koska sen turvallisuudesta ja tehokkuudesta tassa ikdryhmassé ei ole riittavasti
tietoa.

Miten Removab vaikuttaa?

Sy0péa sairastaville potilaille kehittyy askites, koska peritoneaalionteloa ymparoivalla vatsakalvolla
syntyy sydpasoluja, ja ne estavét luonnollisen nesteen valumisen vatsasta.

Removabin vaikuttava aine katumaksomabi on monoklonaalinen vasta-aine. Monoklonaalinen vasta-
aine on erdnlainen proteiini, joka on suunniteltu tunnistamaan tietyissa kehon soluissa olevan
erityisen rakenteen (antigeenin) ja kiinnittymaan siihen. Katumaksomabi kiinnittyy kahteen

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



antigeeniin: EpCAM-antigeeniin, jota esiintyy suurina maarina erdissa syopasolutyypeissa ja CD3-
antigeeniin, jota esiintyy T-soluissa. T-solut ovat osa immuunijarjestelmaé (kehon luonnollista
vastustuskykya), ja ne liittyvét tartunnan saaneiden ja epdnormaalien solujen kuoleman koordinointiin.
Katumaksomabi muodostaa sillan sydpasolujen ja T-solujen vélille kiinnittyméll& néihin
antigeeneihin. TAm4 tuo solut tiiviisti yhteen, niin ettd T-solut voivat tappaa sydpasolut.
Katumaksomabi kiinnittyy myods kolmanteen, Fc-gammareseptori-nimiseen aineeseen, joka myds
auttaa immuunijarjestelmad hyokkaamaan sydpésolujen kimppuun.

Miten Removabia on tutkittu?

Removabin vaikutuksia testattiin kokeellisilla malleilla ennen sen tutkimista ihmisilla.

Removabia tutkittiin yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 258 EpCAM-positiivisen syovén
aiheuttamasta malignista askiteksesta kérsivaéa potilasta, joille ei voitu antaa tavanomaista hoitoa.
Téssa tutkimuksessa Removabia kdytettynd yhdessa vatsan nesteiden dreneerauksen kanssa verrattiin
pelkkaan dreneeraukseen. Tehokkuuden pad&mittarina oli se, kuinka kauan potilaat elivat ilman uutta
dreneerausta.

Mita hydtyd Removabista on havaittu tutkimuksissa?

Removab yhdessa dreneerauksen kanssa oli malignin askiteksen hoidossa pelkkaa.dreneerausta
tehokkaampaa. Removabia saaneet potilaat elivét keskimé&arin 46 vuorokautta i@ tarvetta uuteen
dreneeraukseen. Vastaava aika pelkalla dreneerauksella hoidetuilla potilailla 1 vuorokautta.

Mité riskeja Removabiin liittyy? QO
Noin 90 prosentilla Removabilla hoidetuista potilaista ilmeni sivuvaikutuksia. Removabin yleisimmat
sivuvaikutukset (joita esiintyy useammalla kuin joka 10. potilaal t lymfosytopenia

(lymfosyyttien, eraanlaisten valkoisten verisolujen vahaisyys),yatsakipu, pahoinvointi, oksentelu,
ripuli, kuume, vasymys, vilunvaristykset ja kipu. Pakkaussgl@3teessa on luettelo kaikista Removabin
ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Removabia ei saa antaa potilaille, jotka saattavat olla yhiherkkia (allergisia) katumaksomabille,
jollekin muulle valmisteen sisaltamalle aineelle tai {Jijren tai rotan proteiineille.
®\

Miksi Removab on hyvaksytty?
Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, e movabin hyddyt ovat suuremmat kuin sen haitat
malignin askiteksen intraperitoneaalise oidossa EpCAM-positiivista karsinoomaa sairastavilla
potilailla, kun tavanomaista hoitoae%e saatavilla tai kun se ei endé ole mahdollinen. Komitea
suositteli myyntiluvan myéntémi@emovabia varten.

Muita tietoja Removabis%Qrb
Euroopan komissio myt'mg. resenius Biotech GmbH -yhti6lle koko Euroopan unionin alueella
voimassa olevan m van Removabia varten 20. huhtikuuta 2009.

Removabia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan tassa.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 03-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Removab/Removab.htm
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