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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Zevalin
ibritumomab-tiuxetan

Ez a dokumentum a Zevalin-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Zevalin alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydégyszer a Zevalin?

A Zevalin egy ibritumomab-tiuxetéan nev( hatéanyagot tartalmazo, radioaktiv infuzid készitésére
szolgalo készlet.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Zevalin?

A Zevalin-t nem kozvetlenil alkalmazzak, hanem felhasznalds el6tt radioaktiv izotdppal jelolni kell. A
radioaktiv izotéppal torténd jeldlés egy olyan technika, amelynek soran az anyagot egy radioaktiv
vegyllettel kotik 6ssze (jelolik meg). A Zevalin-t radioaktiv jelléséhez radioaktiv ittrium- (90Y) klorid
oldattal kell keverni.

e A radioaktiv jeloléssel ellatott gydgyszert a follikularis B-sejtes non-Hodgkin limfémaban szenvedd
feln6tt betegek kezelésére alkalmazzédk. Ez a nyirokszévet (az immunrendszer része) daganatos
megbetegedése, amely a fehérvérsejtek B-limfocitdknak vagy B-sejteknek nevezett tipusat érinti.
A Zevalin-t a kévetkez6 betegcsoportok esetében alkalmazzak:

e olyan betegeknél, akiknél remisszio (a daganatos sejtek szamanak csdkkenése) észlelhet6 az elsd,
limféma elleni ,indukcids kezelés” (kezdeti kemoterapias kezelés) utan. A Zevalin-t ,konszolidaciés
kezelésként” alkalmazzak a remisszio fokozasa érdekében.

olyan betegeknél, akiknél a rituximab (a non-Hodgkin limféma egy masik kezelése) mar nem hatdsos,
vagy akiknek a betegsége a rituximabbal végzett kezelés utan kiujult.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Zevalin-t?

A radioaktiv izotoppal jelzett Zevalin-t csak olyan személy kezelheti és adhatja be, aki engedéllyel
rendelkezik a radioaktiv gyégyszerek alkalmazasara.

A radioaktiv izotoppal jelzett Zevalin-nal végzett kezelés el6tt a betegeknek el6szor rituximab-infuzidt
kell kapniuk (a kezeléshez egyébként alkalmazottnal alacsonyabb adagban), hogy a B-sejteket a
keringésbdl eltavolitsdk, és a daganatos B-sejtek maradjanak a nyirokszovetben. Ez teszi lehet6vé,
hogy a Zevalin a sugarzast kifejezetten a daganatos B-sejtekre gyakorolja. Ezutan, hét-kilenc nappal
kés6bb egy masodik rituximab-infuzid, majd a radioaktiv izotéppal jeldlt Zevalin beadasa kovetkezik. A
Zevalin-t lassu infuzidval kell beadni, 10 perc alatt. A Zevalin adagjat a vérsejtszam alapjan szamitjak
ki, hogy a radioaktivitds mértéke a beteg allapotanak megfeleld legyen.

Hogyan fejti ki hatasat a Zevalin?

A Zevalin hatéanyaga, az ibritumomab, egy monoklonalis antitest. A monoklonalis antitest olyan
antitest (egyfajta fehérje), amelyet Ggy alakitottak ki, hogy a szervezet bizonyos sejtjein talalhaté
meghatarozott (antigénnek nevezett) struktlirakat felismerje és hozzajuk kétédjon. Az ibritumomabot
ugy alakitottak ki, hogy a B-limfocitak fellletén megtalalhaté CD-20 antigént célozza meg.

A Zevalin radioaktiv jel6lésekor az ibritumomabhoz az ittrium-90 (90Y) radioaktiv elemet kotik. Amikor
a radioaktiv izotdppal jel6lt gydgyszert a betegnek beadjak, a monoklonalis antitest a B-sejtek
megcélzott CD-20 antigénjéhez juttatja el a radioaktiv izotépot. Ha az antitest az antigénhez kotddik, a
sugarzas helyi hatast valt ki, és elpusztitja a limfémas B-sejteket.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Zevalin-t?

Konszolidacids terapiaban valoé alkalmazasra vonatkozdan a Zevalin-t egy f6 vizsgalatban
tanulmanyoztak 414 olyan beteg bevonasaval, akiknél részleges vagy teljes remisszié alakult ki a non-
Hodgkin limféma indukcids kezelése soran. A vizsgalat a Zevalin-t kapo betegeket kiegészitd kezelést
nem kapd betegekkel hasonlitotta 6ssze. A hatdsossag f6 mértéke a betegeknek a betegség
sulyosbodasa nélkdili tulélési ideje volt.

A Zevalin-t 6sszesen 306 olyan, non-Hodgkin limfémaban szenvedd beteg bevonasaval is vizsgaltak,
akik nem reagaltak mas kezelésekre, illetve akiknek a betegsége a korabbi kezelés utan kiGjult. A f6
vizsgalat a Zevalin hatékonysagat a rituximabéval hasonlitotta 6ssze 143 beteg esetében. Egy tovabbi
vizsgalatban 57, follikularis limfémaban szenveds olyan beteg kapott Zevalin-t, akik a korabbi
rituximabbal végzett kezelésre nem reagaltak. Mindkét vizsgalatban a hatdsossag f6 mértéke azon
betegek szama volt, akik részben vagy teljesen reagaltak a kezelésre.

Milyen el6nyei voltak a Zevalin alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Zevalin konszolidaciés terapiaban vald alkalmazasakor a betegeknek a betegség sulyosbodasa nélkdili
tulélési ideje hosszabb volt, mint amikor nem kaptak tovabbi kezelést. Azok a betegek, akik radioaktiv
izotoppal jeldlt Zevalin-t kaptak atlagosan 37 hdnapot éltek anélkill, hogy a betegséglik sulyosbodott
volna, szemben azoknak a betegeknek a 14 hdénapos tulélési idejével, akik semmilyen tovabbi kezelést
nem kaptak. Azonban az indukcios kezelés részeként rituximabot kapd betegek szama tul kevés volt
annak megitéléséhez, hogy a Zevalin ezen betegek esetében torténd alkalmazasa konszolidacids
kezelésként el6nyos-e.

Azoknal a betegeknél, akik mas kezelésekre nem reagaltak, vagy akiknek a betegsége a korabbi
kezelés utan kidjult, a Zevalin a rituximabnal hatékonyabbnak bizonyult: a radioaktiv izotdppal jelolt
Zevalin-t kapd betegek 80%-a, mig a rituximabot kapd betegek 56%-a reagalt a kezelésre. A kezelés

Zevalin
2/3 Oldal



utan a betegség sulyosbodasaig eltelt id6 azonban a két csoport esetében megegyezett (korilbelll 10
hénap volt). A tovabbi vizsgdlatban a radioaktiv izotoppal jel6lt Zevalin-ra kortlbelll a betegek fele
reagalt.

Milyen kockazatokkal jar a Zevalin alkalmazasa?

Az izotdppal jelolt Zevalin radioaktiv, és alkalmazasa daganatos megbetegedések és orokletes
rendellenességek kockazataval jarhat. A gyogyszert felird orvosnak tigyelnie kell arra, hogy a
radioaktivitdssal szembeni expoziciobdl ered6 kockazatok alacsonyabbak legyenek, mint maganak a
betegségnek a kockazatai. A Zevalin leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél
jelentkezik) a vérszegénység (alacsony vordsvérsejtszam), a leukocitopénia és a neutropénia (alacsony
fehérvérsejtszam), trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), gyengeség, laz, izommerevség és az
émelygés. A Zevalin alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatéban!

A Zevalin nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek az
ibritumomabbal, az ittrium-kloriddal, az egéreredet(i fehérjékkel vagy a készitmény barmely mas
Osszetevbjével szemben. A Zevalin nem adhaté terhes néknek, illetve szoptaté anyaknak.

Miért engedélyezték a Zevalin forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a kordbban nem kezelt, follikularis limfomaban szenvedd, a remisszids
indukcidé utan a Zevalin-t konszolidacids kezelésként kapo betegek kezelésében, és a rituximab mellett
kiGjult vagy a kezelésre nem reagald, CD20-pozitiv follikularis B-sejtes non-Hodgkin limfémaban
szenvedo felnott betegek kezelésében a Zevalin eldnyei meghaladjak a kockazatokat. A bizottsag
javasolta a Zevalin-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Zevalin forgalomba hozatalat eredetileg ,kivételes korilmények” kézott engedélyezték, mivel nem
lehetett teljes korl informacidt gydjteni a Zevalin-rél. Miutan a vallalat benyujtotta a tovabbi
szlikséges informacidkat, a ,kivételes kortilmények” 2008. majus 22-én megszlintek.

A Zevalin-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2004. januar 16-an az Eurdpai Bizottsag a Zevalin-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unié egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Zevalin-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Zevalin-nal tortén6
kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van sziliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 09-2011.
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