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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Arzerra /
ofatumumabs @

2
Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkum rra. Taja ir paskaidrots, ka
adgentdra ir veért&jusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas un sniegtu lietosanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Ar 1
Lai sanemtu praktisku informaciju par Arzerra lieto$anu, iem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija

vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

‘b

Kas ir Arzerra un kapec tas Iieto?Q

m, lai arstétu hronisku limfoleikozi (HLL), t. i., balto
VEzi. Tas lieto:

Arzerra ir pretvéza zales, ko lieto piea
asins Stinu, ko déve par limfocitie

e ieprieks nearstétiem pacien@ rus nevar arstét ar fludarabinu; Siem pacientiem lieto Sis zales
kopa ar hlorambucilu vai ben ustinu (citam pretvéza zalém);
e pacientiem, kuri iep‘jeké nav reag€jusi uz arstésanu (refraktara slimiba) ar fludarabinu un zalém,

ko sauc par alem abu;

. pacientier&e péc iepriek$&jas arstésanas slimiba ir recidivéjusi (recidivéjo$a slimiba). Siem

pacie % rra izmanto kopa ar fludarabinu un ciklofosfamidu.
Arze tu Tvo vielu ofatumumabu.

Ta ka HLEgpacientu skaits ir mazs, slimibu uzskata par retu, un 2008. gada 7. novembri Arzerra tika
apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Ka lieto Arzerra?

Arzerra var iegadaties tikai pret recepti, tas jaievada véza arstéSana pieredzé&jusa arsta uzraudziba, un
tas darams vieta, kur érti pieejams aprikojums pacientu atdzivinasanai.
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Arzerra ir pieejamas ka koncentrats infliziju (ievadisanai véna pa pilienam) skiduma pagatavosanai.
Tas ievada ar infGziju stkni. Devu grafiks ir atkarigs no ta, vai pacients ir ieprieks arstéts un vai
pacienta slimiba ir recidivéjusi.

Pirms katras infuzijas pacients sanem zales, pieméram, kortikosteroidu, antihistaminu un paracetamolu
inflzijas izraisito reakciju (pieméram, izsitumu, drudza, alerdisku reakciju un apgratinatas elposanas)
profilaksei. Lai mazinatu So reakciju risku, inflizijas tiek saktas Iéni (Tpasi pirmas arstésanas reiz€) un
tad paatrinatas ik péc 30 minGtém, ja nav nekadu reakciju. Ja rodas reakcijas, arstésanu partrauc un
var atsakt ar Iénaku ievades atrumu péc tam, kad pacients ir atlabis, vai pilnigi partraukt, ja rodas
nopietna alergiska reakcija. Papildu informaciju par Arzerra lietoSanu skatit zalu apraksta (kas arf ir
EPAR dala).

Ka Arzerra darbojas? 6
Arzerra aktiva viela ofatumumabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviel{ iela
(olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai organisma atpazitu un piesaistitos pie# s/struktiras (ko

dévé par antigénu), kas atrodas uz noteiktam organisma stinam. Paredzéts,& tumumabs piesaistas
olbaltumvielai, ko dévé par CD20 un kas atrodas uz limfocitu, tostarp ari juma konstatéto
laundabigo limfocitu, virsmas. Piesaistoties pie CD20, ofatumumatﬁsti anisma imunsistému
apkarot véza Siinas, ta palidzot kontrolét slimibu.

Kadas bija Arzerra prieksrocibas sajos pétiju

Ieprieks nearstéta HLL A
Viena pamatpétijuma, iesaistot 447 ieprieks nears pacientus, kurus nevar€ja arstét ar terapiju uz
fludarabina bazes, veica salidzinajumu, lietojot e opa ar hlorambucilu un hlorambucilu vienu
pasu. Arzerra kopa ar hlorambucilu bija iedarbigas,¥palielinot pacientu dzivildzi Iidz bridim, kad
stavoklis pasliktinajas (dzivildzi bez inm@)ro esésanas). Pacienti vid&ji dzivoja 22,4 ménesus bez

slimibas progresésanas saIszinéjumé& ) ménesi pacientiem, kuri lietoja hlorambucilu vienu pasu.
L 4

Refraktara HLL
Arzerra tika pétitas viena p@mé, iesaistot 223 pacientus ar HLL, kuriem slimiba nebija

readgéjusi uz iepriekS€ju arstésanu. Slimiba nereagéja ne uz fludarabinu, ne alemtuzumabu 95 no Siem

pacientiem, un 112 pdciemtiem arstésana ar fludarabinu bija neveiksmiga, bet Sie pacienti nebija arstéti
ar alemtuzumabu ST les nebija Siem pacientiem piemérotas. Pargjie 16 pacienti neietilpa neviena
no grupam. rrfd Saja pétijuma netika salidzinatas ar citam zalém. Galvenais efektivitates raditajs

bija to pa its, kuri reagéja uz arstésanu. Atbildes reakciju uz arstésanu vértéja, nemot véra
im us, limfocitu skaitu asinis, asins un kaulu smadzenu analizu rezultatus, ka ari
limfmezglu, @knu un liesas izméru. No pacientiem, kuru iepriekSéja arstésana ar fludarabinu un

[iTmenis bija mazliet zemaks pacientiem, kuriem bijusi neveiksmiga arstésana ar fludarabinu, bet kuriem
nebija piemérota arstésana ar alemtuzumabu (43 %).
Recidivéjosa HLL

Viena pamatpétijuma, iesaistot 365 pacientus, kuriem vézis bija recidivéjis, Arzerra kopa ar fludarabinu
un ciklofosfamidu tika salidzinatas ar fludarabinu un ciklofosfamidu, lietojot tos vienus pasus. Arzerra
kopa ar fludarabinu un ciklofosfamidu bija iedarbigas, palielinot pacientu dzivildzi vidé&ji Idz
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28,9 ménesiem bez slimibas progresésanas, salidzinajuma ar 18,8 ménesiem pacientiem, kuri lietoja
fludarabinu un ciklofosfamidu vienus pasus.

Kads risks pastav, lietojot Arzerra?

Visbiezak novérotas Arzerra blakusparadibas (vairak neka 1 no 10pacientam) ir dzilo elpcelu infekcija
(plausu infekcija, pieméram, pneimonija), augséjo elpcelu infekcija (deguna un rikles infekcija),
neitropénija (mazs neitrofilu — balto asins Slinu paveida — skaits), anémija (mazs sarkano asins siinu
skaits), nelabums (slikta ddsa), drudzis, izsitumi, dispnoja (apgritinata elposana), klepus, caureja un
nogurums.

Pilnu visu Arzerra izraisito blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas in r

Kapeéec Arzerra tika apstiprinatas? \@'

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Sis zales, parsniedz So zalu isku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu. CHMP atziméja, ka ir pieradits Arzer ms arstéjot
pacientus ar HLL (gan ieprieks nearstétus pacientus, gan pacientus, kurl g€jusi uz ieprieksé&ju

arstésanu ar fludarabinu un alemtuzumabu, gan pacientus, kuriem Vdl I prlekseJas arstésanas ir
recidivéjis). Komiteja ari atzimé&ja, ka HLL pacientiem, kuriem sli riekSéju arstésanu nav
readé€jusi, arstéSanas iespéjas ir ierobezotas.

Arzerra sakotnéji tika piemérota “redistracija ar nosacijumie ’,@r sim zalém bija sagaidami
papildu dati. Ta ka uznémums iesniedza vajadzigo papildu in aciju, zalu redistraciju ar
nosacijumiem aizstaja ar parasto registraciju.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu u@ktivu Arzerra lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietvegti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un paci@, lai garantétu drosu un efektivu Arzerra lieto3anu.

.
Cita informacija par Arzer\

Eiropas Komisija 2010. gada 19. Il izsniedza Arzerra registracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas
deriga visd Eiropas Savienil 2015. gada 24. aprili aizstaja ar parasto registracijas apliecibu.

Pilns Arzerra EPAR te@ atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Euro Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Arzerra

atrodama 7

s instrukcija (kas ari ir EPAR dala).

Sanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Arzerra ir atrodams
la vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

So kopsaVilkumu p&déjo reizi atjauninaja 8.2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/human_med_001300.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/human_med_001300.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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