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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr@ zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Arzerra. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu jecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w %braz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczg@sj tosowania leku Arzerra.
N\

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat st nia leku Arzerra nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z Iekarze@@b farmaceuta.
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Co to jest produkt Arzerraiw gj@n celu sie go stosuje?

Arzerra jest lekiem przeciwnowotwor, ’W)ym stosowanym w leczeniu 0s6b dorostych z przewlektq,
biataczka limfatyczng (PBL), nowo@arem biatych krwinek zwanych limfocytami. Lek stosuje sie:

e U wczesniej nieleczonyc entéw, ktérych nie mozna leczy¢ fludarabing; u tych pacjentéw
stosuje sie go w skojarzeniu z chlorambucylem lub bendamustyng (inne leki
przeciwnowotworov\@{

e U pacjentow, rych poprzednie leczenie fludarabing i lekiem o nazwie alemtuzumab nie

wywotato r\qu na chorobe (znane jako choroba oporna na leczenie);

e u pac'@‘aw, u ktorych nastgpit nawrét choroby po poprzednim leczeniu (znany jako nawrdét
cho ). U tych pacjentow lek Arzerra stosuje sie tacznie z fludarabing i cyklofosfamidem.

<
Arztga zawiera substancje czynng ofatumumab.

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentow z przewlekig biataczka limfatyczng choroba ta jest uwazana za
rzadko wystepujacq, zatem w dniu 7 listopada 2008 r. produkt Arzerra uznano za lek sierocy (lek
stosowany w rzadkich chorobach).

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak stosowac produkt Arzerra?

Lek Arzerra wydaje sie wylacznie z przepisu lekarza i nalezy go podawac pod nadzorem lekarza z
doswiadczeniem w leczeniu nowotwordw i w miejscu, w ktéorym dostepny jest sprzet do reanimacji.

Lek jest dostepny w postaci koncentratu, z ktérego sporzadza sie roztwdr do wlewu dozylnego. Lek
podaje sie za pomocg pompy infuzyjnej. Schemat dawkowania zalezy od tego, czy pacjent byt
uprzednio leczony oraz czy nastapit nawrét choroby.

Przed kazdym wlewem pacjent otrzymuje leki takie jak np. kortykosteroidy, leki przeciwhistaminowe i
paracetamol, aby zapobiec reakcjom niepozadanym na wlew (np. wysypka, goraczka, reakcje alergiczne
i trudnosci z oddychaniem). Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia tych reakcji, wlewy rozpoczyna&}g
powoli (w szczegdlnosci przy rozpoczynaniu leczenia po raz pierwszy), a nastepnie, jesli nie@%tqpia_
zadne reakcje niepozadane, przyspiesza sie go co kazde 30 minut. W przypadku wystqpien@ reakcji
niepozadanych leczenie zostaje przerwane, a po ustabilizowaniu sie stanu pacjenta wl@ nalezy
wznowi¢, stosujac wolniejsze tempo ich podawania. Wiecej informacji dotyczqcych*@sobu stosowania
leku Arzerra znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czesé ).

Jak dziata produkt Arzerra? %,\/0
O

Substancja czynna leku Arzerra — ofatumumab — jest przeciwciate @onlonalnym. Przeciwciato
monoklonalne to przeciwciato (rodzaj biatka), ktére zostato zaproj wane tak, aby rozpoznawato
specyficzng strukture (zwang antygenem) wystepujacq w niektﬁ:h komoérkach w organizmie i wigzac
sie z nig. Ofatumumab zostat zaprojektowany w taki sposo %by wigzac sie z biatkiem zwanym CD20,
ktére wystepuje na powierzchni limfocytédw, w tym limf q§/v nowotworowych w PBL. Wigzac sie z
CD20 ofatumumab pobudza uktad odpornosciowy o@zmu do atakowania komérek nowotworowych,

pomagajac w ten sposdb opanowac chorobe. /\,

Jakie korzysci ze stosowania pr&@&tu Arzerra zaobserwowano w
badaniach? (\@

o ¢
Uprzednio nieleczone PBL

Q

W jednym badaniu gtéwnym z@éia’rem 447 wczesniej nieleczonych pacjentéw, u ktorych nie mozna
byto zastosowac leczenia o Qego na fludarabinie, poréwnywano skojarzenie leku Arzerra i
chlorambucylu z chlor’a@y ylem stosowanym w monoterapii. Produkt Arzerra podawany w skojarzeniu
z chlorambucylem ok@a sie skuteczny w wydtuzaniu czasu przezycia pacjentéw bez progresji choroby
(czas przezycia pa@%téw bez nasilenia sie choroby). Czas przezycia pacjentow bez progresji choroby
wyniost 22,4 g@&a@e w porownaniu z 13,1 miesigcami u pacjentow przyjmujacych sam chlorambucyl.

\{.
Opornyoe?}

Lek §erra oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 223 pacjentéw z PBL, u ktdérych nie
uzyskano odpowiedzi na wczesniejsze leczenie. U 95 z tych pacjentéw stwierdzono brak odpowiedzi
zarowno na fludarabine, jak i na alemtuzumab, natomiast u 112 pacjentow leczenie fludarabing
zakonczyto sie niepowodzeniem; nie otrzymywali oni jednak alemtuzumabu, poniewaz ten lek nie byt
dla nich odpowiedni. Pozostatych 16 pacjentéw nie kwalifikowato sie do zadnej z tych grup. W tym
badaniu produktu Arzerra nie poréwnywano z zadnymi innymi lekami. Gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byta liczba pacjentow, u ktoérych uzyskano odpowiedz na leczenie. Odpowiedz na leczenie
oceniano w oparciu o objawy wystepujace u pacjentow, liczbe limfocytow we krwi, wyniki badan krwi i
szpiku kostnego oraz rozmiar weztdw chionnych, watroby i $Sledziony. Wsrdd pacjentow, u ktorych nie
powiodto sie wczesniejsze leczenie zarédwno fludarabing, jak i alemtuzumabem, u 49% (47 z 95)
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uzyskano odpowiedz na leczenie produktem Arzerra. Odsetek odpowiedzi na leczenie byt nieco nizszy u
pacjentow, u ktérych przyjmowanie fludarabiny okazato sie nieskuteczne, a ktorzy nie kwalifikowali sie
do leczenia alemtuzumabem (43%o).

Nawrotowy PBL

W jednym badaniu gtdwnym z udziatem 365 pacjentéw, u ktdrych nastgpit nawrét nowotworu,
poréownywano skojarzenie leku Arzerra z fludarabing i cyklofosfamidem z fludarabing i cyklofosfamidem
w monoterapii. Skojarzenie leku Arzerra z fludarabing i cyklofosfamidem byto skuteczne w zwiekszaniu
czasu przezycia pacjentéw bez progresji choroby; pacjenci przezywali $rednio 28,9 miesiecy bez
progresji choroby, w poréwnaniu z 18,8 miesigcami u pacjentow przyjmujacych samg fludarabingl

cyklofosfamid. \
o®

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Arzerra? 60

.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu Arzerra (ot@}rwowane u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to: zakazenie dolnych drég oddechowych (tj. zapalenie/&c), zakazenie
gornych drog oddechowych (zakazenie nosa i gardta), neutropenia (niski p neutrofili, rodzaju
biatych krwinek), niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek), nud@ i (mdtosci), goraczka,
wysypka, dusznosci (trudnosci z oddychaniem), kaszel, biegunka i 6 enie.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych tbstosowaniem leku Arzerra znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Q)

Na jakiej podstawie zatwierdza sie prod8@ Arzerra?

N

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci p+6bge ze stosowania produktu Arzerra przewyzszajq
ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na do czenie go do obrotu. Agencja zwrdcita uwage na
fakt, ze wykazano skuteczno$é produktu Arzérra w leczeniu pacjentéw z PBL (wczeéniej nieleczeni
pacjenci, pacjenci, u ktérych stwierdzong®rak odpowiedzi na wczesniejsze leczenie fludarabing i
alemtuzumabem oraz pacjenci u ktérféﬁp nastgpit nawrdt nowotworu po uprzednim leczeniu). Agencja
zauwazyla réwniez, ze pacjenci z @, u ktdrych nie uzyskano odpowiedzi na wczesniejsze leczenie,
maja ograniczone mozliwosci I%cyenia.

Lek Arzerra zostat pierwot ';Qatwierdzony warunkowo, poniewaz spodziewano sie dodatkowych
informacji na temat ngb.’lP niewaz firma przekazata dodatkowe konieczne informacje, pozwolenie

Zmieniono z warunWo na petne.

Jakie sro k{%q podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecz o stosowania produktu Arzerra?

W c%t}gpewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Arzerra w charakterystyce produktu
zego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

lecz

Inne informacje dotyczace produktu Arzerra

W dniu 19 kwietnia 2010 r. Komisja Europejska przyznata warunkowe pozwolenie na dopuszczenie
produktu Arzerra do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. W dniu 24 kwietnia 2015 r. pozwolenie
warunkowe zmieniono na petne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Arzerra znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Dodatkowe informacje o leczeniu produktem Arzerra znajdujg sie w ulotce dla pacjenta (takze czes¢

EPAR).

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych dotyczacej produktu Arzerra réwniez
znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designations.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2017.
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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/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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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