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Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliaga R) relativo ao
MabCampath. O seu objectivo é explicar o modo como o Comité dos M amentos para Uso Humano

(CHMP) avaliou o medicamento a fim de emitir um parecer, fanI a concessdo de uma autorizagdo
U

de introducdo no mercado, bem como as suas recomend pfe as condicdes de utilizacdo do
MabCampath. Q
‘
, *
O que é o MabCampath?

O MabCampath é um concentrado para o pdra perfuséo (introducédo gota-a-gota numa veia).
Contém a substancia activa alemtuz& mg/ml ou 30 mg/ml).

Para que é utilizado o ampath?

O MabCampath utilizado, t mento de doentes com leucemia linfocitica crénica das células B (LLC-
B), uma doenca cancer: linfécitos (um tipo de glébulos brancos). O MabCampath é utilizado em
rapéuticas de combinacédo incluindo fludarabina (outro medicamento

utilizado no lrat@me da leucemia) nao sédo adequadas.

(0] medica®o pode ser obtido mediante receita médica.

C

doentes para os qudi

utiliza o MabCampath?

ento com o MabCampath deve ser supervisionado por um médico com experiéncia no uso de
péutica anticancerosa. Os doentes devem ser medicados com esteréides, um anti-histaminico e um
analgésico antes da primeira dose e antes de cada aumento subsequente da dose. Devem igualmente
ser medicados com antibidticos e antiviricos durante e apds o tratamento.

O MabCampath é administrado na forma de perfusdo com uma duracao de cerca de duas horas.
Durante a primeira semana do tratamento, o MabCampath deve ser administrado em doses crescentes:
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3 mg no dia 1, 10 mg no dia 2 e 30 mg no dia 3, desde que cada dose seja bem tolerada. Chama-se a
este processo “escalada de dose”. Posteriormente, a dose recomendada é de 30 mg administrada trés

vezes por semana (em dias alternados) durante 12 semanas no maximo.

Os doentes devem ser monitorizados durante o tratamento, de modo a observar-se a sua resposta

mas também a verificar os niveis sanguineos de plaquetas (componentes do sangue que promovem a
coagulacdo) e de neutrofilos (um tipo de glébulos brancos que combate as infecgdes): caso estes se
encontrem demasiado baixos, o tratamento deve ser suspenso ou interrompido. Para mais informacdes,
consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (também parte do EPAR).

Como funciona o MabCampath? 6

A substancia activa do MabCampath, o alemtuzumab, é um anticorpo monoclonal. Um angi
monoclonal € um anticorpo (um tipo de proteina) que foi concebido para reconhecer® % a uma
estrutura especifica (denominada antigénio) que se encontra em determinadas célﬁ rganismo.
Na LLC, sédo produzidos demasiados linfocitos. O Alemtuzumab foi concebido p
glicoproteina (uma proteina revestida por moléculas de agucar) designada c@

na superficie dos linfocitos. Em resultado, os linfécitos morrem, o que ajud

ar a uma
2 gue se encontra
trolar a LLC.

Como foi estudado o MabCampath? @0

O MabCampath foi estudado em quatro estudos principais gue @am um total de 446 doentes com
LLC. Um estudo incluiu 297 doentes ndo previamente tratado e estudo comparou um ciclo de
tratamento de 12 semanas com MabCampath com um gi ratamento de um ano com
clorambucilo (outro medicamento anticanceroso). O p@ parametro de eficacia foi o tempo

decorrido até ao agravamento da doenca ou a %
L 2
Os outros trés estudos incluiram 149 doentes ant rmente submetidos a outros tratamentos. Nesses

estudos, o MabCampath nao foi compara om outros tratamentos. Um destes estudos incluiu 93
doentes nos quais o tratamento anteli fludarabina deixara de fazer efeito. O principal parametro
de eficacia foi a taxa de resposta gleba tratamento.

Qual o beneficio dem o pelo MabCampath durante os estudos?

Nos doentes nao previ e tratados, o MabCampath foi mais eficaz do que o clorambucilo. Nos
doentes que receber% abCampath, o tempo médio até a progressédo da doenca ou a morte foi de

14,6 meses, com ente a 11,7 meses nos doentes tratados com clorambucilo.

4 . . .
No estudodo s anteriormente tratados com fludarabina, 33% responderam parcial ou
totalment amento com o MabCampath. Observaram-se resultados semelhantes nos outros dois
estud ntes previamente tratados.

Q e 0 risco associado ao MabCampath?

Osvefeitos secundarios mais frequentes associados ao MabCampath s&o: reaccdes relacionadas com a
perfusdo (febre, arrepios, pressao arterial baixa, comich&o, enjoo, urticaria, aumento da frequéncia
cardiaca, falta de ar), contagem baixa de células sanguineas (glébulos brancos, plaquetas e glébulos
vermelhos), infec¢des (sinais de citomegalovirus no sangue, infec¢cdo provocada por citomegalovirus ou
outras infecgdes), sintomas gastrointestinais (enjoo, vémitos, dor abdominal) e sintomas neurolégicos
(insdnia, ansiedade). As reac¢des adversas mais frequentemente observadas sdo contagens baixas de
células sanguineas, reacc¢des relacionadas com a perfusédo e infec¢gdes ou imunossupresséo (reducao da
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actividade do sistema imunitario). Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados
relativamente ao MabCampath, consulte o Folheto Informativo.

O MabCampath n&o deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) ao
alemtuzumab, a proteinas do rato ou a qualquer outro componente do medicamento. O uso do
MabCampath é contra-indicado em doentes:

e que sofram de uma infeccdo activa disseminada pelo organismo,

e com infeccdo pelo VIH;

e com neoplasia secundaria activa (metastase); 60
e gravidas. @

Por que foi aprovado o MabCampath? ‘\

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) fez notar que a eficacia Campath foi
demonstrada, mas que néo existe informacéo proveniente de estudos de co&rI directa do
MabCampath com outras terapéuticas de combinacao incluindo fludarabina; ente utilizadas no
tratamento de doentes com LLC. Por conseguinte, o Comité concluiu éweﬁcios do MabCampath
Sao0 superiores aos seus riscos no tratamento de doentes com LLC d as B para os quais a
quimioterapia de combinacgéo com fludarabina n&o é a adequada, O Comité recomendou a concessao
)
Wi

de uma autorizagao de introdugdo no mercado para o Mab;a

O MabCampath foi autorizado em "Circunstancias Excepci visto que, por razdes cientificas, ndo
foi possivel obter informagfes completas sobre o med@w . Dado a empresa ter fornecido as
informacdes adicionais solicitadas, o estatuto d%“circun ancias excepcionais” terminou em 4 de Julho
de 2008. .

Que medidas estao a ser adop@as ra garantir a utilizacao segura do

MabCampath? \

A empresa que produz o MabCam@)rneceré uma brochura contendo informacdes sobre a
a ‘aos

seguranca do medicamento di meédicos de todos os Estados-Membros onde se prescreve o
medicamento.

Outras informa bre o MabCampath
Em 6 de JuIQo ¥a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducédo no Mercado,
valida paré ido Europeia, para o medicamento MabCampath. A Autorizacdo de Introducéo no

gda’por um periodo de tempo ilimitado. O titular da Autorizacdo de Introducéo no

rmacgdes sobre o tratamento com o MabCampath, leia o Folheto Informativo (também parte do
EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi actualizado pela Gltima vez em 04-2011.

MabCampath
Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000353/human_med_000896.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



