EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/816327/2017
EMEA/H/C/003918

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Qarziba®
beta—dinutuksimabs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Qarziba. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par QarzibalietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Qarziba lietoanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Qarziba un kapec tas lieto?

Qarziba ir pretvéza zales neiroblastomas, kas ir nervu sinu vézis, arstéSanai pacientiem, kas ir vecaki
par 1 gadu.

Tas izmanto divam pacientu grupam, kam ir augsts neiroblastomas risks (ar lielu recidiva iespé&ju):

e pacientiem, kuriem novérojams zinams uzlabojums ar iepriekS&ju arstésanu, kas ietvéra asins
cilmes siinu transplantaciju (asinsrades stinu parstadisanu);

e pacientiem, kuriem nav novérojams neiroblastomas uzlabojums, izmantojot citu pretvéza
arstésanu, vai kuriem iestajies recidivs.

Ja péc iepriekSgjas arstéSanas novérojams neiroblastomas recidivs, ta ir jastabilizé (jaaptur talaks
progress), pirms uzsakt arstéSanu ar Qarziba . Dazos gadijumos, kad ieprieks&ja arsté&Sana nav bijusi
pietiekami efektiva, Qarziba lieto kopa ar citam zalém, ko sauc par interleikinu 2 (aldesleikinu).

Ta ka neiroblastomas slimnieku skaits ir mazs, So slimibu uzskata par retu un 2012. gada 8. novembri
Qarziba tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss.

Sis zales satur aktivo vielu beta-dinutuksimabu.

1 leprieks sauktas par Dinutuximab beta Apeiron un Dinutuximab beta EUSA.
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Ka lieto Qarziba?

Qarziba ievada infizijas veida véna (pa pilienam). Katrs arstésanas kurss ar Sim zalém ilgst 5 lidz
10 dienas, un tiek atkartots ik péc 35 dienam. Kopa paredzéti 5 kursi. Ieteicama deva ir atkariga no
pacienta svara un auguma garuma.

Ja novéro noteiktas blakusparadibas, arsts var samazinat devas vai atlikt devu ievadi, vai, ja
blakusparadibas ir smagas, pilniba partraukt arstésanu.

ArstéSanu ar Qarziba nedrikst uzsakt, ja pacientam(-ei) nav apmierino$i noteiktu aknu, plausu, nieru
un kaulu smadzenu darbibas asins analizu rezultati.

ArstéSana ar Qarziba ir jauzrauga arstam, kuram ir pieredze véza arsté$ana. Zales jaievada slimnica,
un tas javeic tadam arstam vai medmasai, kas var novérst smagas alergiskas reakcijas un kam ir
nekavéjoties pieejami pilnigi atdzivinaanas pasakumi, ja tas ir nepiecie$ams. Sis zales var iegadaties
tikai pret recepti.

Sikaku informaciju skatit zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).
Ka Qarziba darbojas?

Qarziba ir monoklonala antiviela (olbaltumvielu veids), kas izstradata, lai atpazitu un sasaistitos ar
struktliru, ko sauc par GD2 un kas liela daudzuma atrodas uz neiroblastomas Sinu virsmas, bet nav
sastopama uz normalu Siinu virsmas.

Kad Qarzibapiesaistas neiroblastomas stinam, tas padara Sis Slinas par kermena iminsistémas
(dabiskas kermena aizsardzibas), kas nogalina véza Slinas, mérki.

Kadas bija Qarziba prieksrocibas sajos pétijumos?

P&tijumos pieradits, ka Qarziba efektivi pagarina pacientu ar neiroblastomu dzivildzi.

Divos pétijumos analiz&€ja datus par 88 bérniem un pieaugusajiem ar neiroblastomu, kuriem nebija
panakts uzlabojums ar citu pretvéza terapiju vai kuriem slimiba bija recidivéjusi. Pacientus arst&ja ar
Qarziba kombinacija ar interleikinu 2 un citam zalém, ko sauc par izotretinoinu. Sajos pétijumos 70 %
un 78 % pacientu, kuriem nebija panakta neiroblastomas samazinasanas ar citu arstésanu, joprojam
bija dzivi 2 gadus péc arstésanas. Pacientiem ar neiroblastomas recidivu 42 % un 69 % pacientu
joprojam bija dzivi 2 gadus péc arstésanas.

Tresaja pétijuma 370 bérni ar augsta riska neiroblastomu, kuriem bija panakts uzlabojums ar citu
arstéSanu, sanéma Qarziba un izotretinoinu kombinacija ar interleikinu 2 vai bez ta. Arstésanas
sakuma daziem pacientiem nebija neiroblastomas pazimju, bet citiem pacientiem joprojam sadas
pazimes bija. No pacientiem, kuriem nebija neiroblastomas pazimju, 71 % joprojam bija dzivi 3 gadus
péc arstéSanas, un rezultati bija lldzigi neatkarigi no ta, vai arstéSana bija ieklauts interleikins 2. No
pacientiem ar neiroblastomas pazimém, kuri sanéma interleikinu 2, 63 % joprojam bija dzivi 3 gadus
péc arstésanas salidzinajuma ar 54 % pacientu, kuri nesanéma interleikinu 2.

éajos pétijumos arstésanas ar Qarzibaiznakums bija labaks neka ieprieks novérots pacientiem, kuriem
arstéja neiroblastomu bez Qarziba.

Kads risks pastav, lietojot Qarziba?

Visbiezakas Qarziba blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 7 no 10 cilvékiem) ir pireksija
(drudzis) un sapes. Citas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 3 no 10 cilvékiem) ir
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paaugstinata jutiba (alergija), vemsana, caureja, kapilaru noplides sindroms (Skidrumu nopliide no
asinsvadiem, kas var izraisit pietikumu un asinsspiediena pazeminasanos) un hipotensija (zems
asinsspiediens).

Qarziba nedrikst lietot pacientiem ar smagu vai plasu transplantata atgriiSanas slimibu (kad
transplantétas Stinas uzbrik organismam).

Pilnu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Qarziba, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéec Qarziba tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) atziméja, ka nav pieejamas arstéSanas iespéjas
augsta riska neiroblastomas recidiva novérsanai.

Kopuma informacija par arstésanas ar Qarzibaiznakumu liecina, ka zales ir efektivas. Tomér nepiecieSams
vairak informacijas, lai pilniba izprastu zalu efektivitati.

Lai gan arstésana ar Qarzibavar izraisit smagas blakusparadibas, zalu droSuma limeni uzskata par
pienemamu.

Tadel CHMP noléma, ka ieguvums, lietojot Qarziba, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat
Sis zales lietosanai ES.

Qarzibatika registrétas “iznémuma karta”. Tas nozimé&, ka &tisku iemeslu dé| nav bijis iesp&jams iegat
pilnigu informaciju par Qarziba. Ta ka dinutuksimabu iesaka lietot augsta riska neiroblastomas
arstésanai, nebdtu &tiski veikt pétijumu, kura laika daziem pacientiem dotu placebo (neistas zales).
Eiropas Zalu agentira katru gadu parbaudis visu pieejamo jauno informaciju un vajadzibas gadijuma
atjauninas so kopsavilkumu.

Kada informacija par Qarzibavel ir sagaidama?

Ta ka Qarzibair registrétas iznémuma karta, uznémums, kas piedava tirgl Qarziba, uzraudzis So zalu
droSumu, izmantojot pacientu redistru, un katru gadu sniegs jaunako informaciju. Uznémums ari veiks
parbaudes, lai iegltu vairak informacijas par zalu parstradi organisma un imdnsistémas reakciju uz Sim
zalém. Uznémums informés par pétijumu, kura gaita tiks izvértéti Qarziba lietoSanas rezultati
kombinacija ar interleikinu 2. Uznémums ari informé€s par piecu gadu dzivildzes raditajiem pacientiem,
kuri piedalijas péetijumos.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu QarzibalietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Qarzibalieto3anu.

Cita informacija par Qarziba

Eiropas Komisijas 2017. gada 8. maija pieskira Dinutuximab beta Apeiron registracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba. Zalu nosaukums tika mainits uz Dinutuximab beta EUSA 2017. gada
4. augusta un uz Qarziba 2017. gada 27. novembri. Pilns QarzibaEPAR teksts ir atrodams adentiiras
timekla vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lai sanemtu sikaku informaciju par arstéSanu ar Qarziba, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir
EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Qarzibair atrodams
agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003918/human_med_002104.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/12/human_orphan_001142.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Sis kopsavilkums péd&jo reizi atjauninats 2017. gada decembri.
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