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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de“evalmare (EPAR) pentru Arzerra.
Documentul explicd modul in care agentia a evaluat medicamentul@:ru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul docu tultii nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Arzerra. a

Pentru informatii practice privind utilizarea Arzerra, p@ ebuie sa citeasca prospectul sau sa se

adreseze medicului sau farmacistului. ‘
‘\,

Ce este Arzerra si pentru ce e@!iz za?

Arzerra este un medicament impotrifa @ancerului care se utilizeaza in tratamentul leucemiei limfocitare
cronice (LLC), un cancer al unui lobule albe numite limfocite. Medicamentul se utilizeaza:

e la pacienti netratati ant r@are nu pot fi tratati cu fludarabind; la acesti pacienti, se utilizeaza
fmpreuna cu cIoram% all cu bendamustina (alte medicamente impotriva cancerului)

e la pacienti la gan nu a raspuns la tratamentul anterior (numita boala refractard) cu

fludarabina $i \cjﬁcament numit alemtuzumab;
be

e la paciengi boala a revenit dupa tratamentul anterior (numita boala recidivanta). La acesti
pacightinrzZerra se utilizeaza impreuna cu fludarabina si ciclofosfamida.

tine substanta activa ofatumumab.
Din cauza numarului mic de pacienti cu LLC, boala este considerata ,rard”, iar Arzerra a fost desemnat
»-medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare) la 7 noiembrie 2008.

Cum se utilizeaza Arzerra?

Arzerra se obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat sub supravegherea unui
medic cu experientd in tratarea cancerului si intr-un spatiu dotat cu echipamente de resuscitare a
pacientilor, disponibile in orice moment.
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Arzerra este disponibil sub forma de concentrat din care se prepara o solutie pentru perfuzie
intravenoasa (picurare in vend). Se administreaza cu ajutorul unei pompe de perfuzie. Schema de
dozare depinde de existenta unui tratament anterior si daca boala a recidivat.

Inainte de fiecare perfuzie, pacientului i se administreazd medicamente ca de exemplu un corticosteroid,
un antihistaminic si paracetamol, pentru a ajuta la prevenirea reactiilor la perfuzie (cum sunt eruptii pe
piele, febra, reactii alergice si dificultati de respiratie). Pentru a reduce riscul de aparitie a acestor reactii,
perfuziile se initiaza lent (in special la inceperea tratamentului initial), iar apoi viteza de perfuzie se
mareste o data la 30 de minute daca nu apar reactii. Daca apar reactii, tratamentul se intrerupe si poate
fi reluat cu o administrare mai lenta cand pacientul si-a revenit sau poate fi oprit definitiv in cazul unei
reactii alergice grave. Pentru mai multe informatii privind modul de utilizare a Arzerra, cititi R atul
caracteristicilor produsului (care face parte, de asemenea, din EPAR). 6'

Cum actioneaza Arzerra?

Substanta activa din Arzerra, ofatumumabul, este un anticorp monoclonal. Un a %onoclonal

este un anticorp (un tip de proteina) care a fost conceput sa recunoasca si s de o structura
specifica (numita antigen) care se gaseste in anumite celule din organls mumabul a fost
conceput sa se lege de o proteina numita CD20 care se gaseste pe su |meC|teIor inclusiv a

sub control a bolii.

limfocitelor canceroase observate in LLC. Legandu-se de CD20, ofa uI stimuleaza sistemul
imunitar al organismului sa atace celulele canceroase, ajutand la ti

Ce beneficii a prezentat Arzerra pe parcur; ®dii|or?

LLC netratat anterior Q
)

Un studiu principal care a cuprins 447 de pacien@atati anterior care nu puteau fi tratati cu
tratament pe baza de fludarabina a comparat N atia de Arzerra cu clorambucil cu clorambucilul
singur. Arzerra plus clorambucil a fost efi in crésterea supravietuirii fara progresia bolii (cat au
trait pacientii fara ca boala sa se agrav @cientii traind in medie 22,4 de luni fara ca boala sa se
agraveze, fata de 13,1 luni la pacienfii au luat numai clorambucil.

LLC refractar @

Arzerra a fost evaluat in tudiu principal care a cuprins 223 de pacienti cu LLC, la care boala nu
raspunsese la tratam @terior. La 95 dintre acesti pacienti, boala nu raspunsese nici la fludarabina,
nici la alemtuz @12 pacienti, tratamentul cu fludarabina nu daduse rezultate, dar nu fusesera
tratati cu alem b deoarece acest medicament nu era indicat pentru ei. Ceilalti 16 pacienti nu se
Tncadrau in piei din aceste categorii. Tn acest studiu, Arzerra nu a fost comparat cu alte tratamente.

a a eficacitatii a fost numarul de pacienti care au ,raspuns” la tratament. Raspunsul la
st evaluat pe baza simptomelor pacientilor, a numarului de limfocite din sange, a

or analizelor de sange si de maduva osoasa si a marimii ganglionilor limfatici, a ficatului si a
splinei. 58% din pacientii la care tratamentul anterior cu fludarabina si cu alemtuzumab esuase (47 din
95) au raspuns la tratament. Rata de raspuns a fost putin mai scazuta la pacientii la care tratamentul cu
fludarabina nu daduse rezultate, dar care nu erau eligibili pentru tratamentul cu alemtuzumab (43 %).

LLC recidivat

Un studiu principal care a cuprins 365 de pacienti la care cancerul recidivase a comparat combinatia
Arzerra plus fludarabina si ciclofosphamida cu fludarabina si ciclofosfamida utilizate in monoterapie.
Arzerra plus fludarabina si ciclofosfamida a fost eficace in marirea perioadei de supravietuire fara
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progresia bolii, pacientii supravietuind in medie 28,9 luni fara agravarea bolii, in comparatie cu
18,8 luni la pacientii care au primit numai fludarabina si ciclofosfamida.

Care sunt riscurile asociate cu Arzerra?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Arzerra (observate la mai mult de 1 pacient din 10) sunt
infectii ale cailor respiratorii inferioare (infectie la plamani, precum pneumonie), infectii ale cailor
respiratorii superioare (infectii ale nasului si gatului), neutropenie (numar scazut de neutrofile, un tip
de globule albe), anemie (numar scazut de globule rosii), greatd, febra, eruptii pe piele, dispnee
(dificultate la respiratie), tuse, diaree si oboseala..

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Arzerra, cititi prospec I.O
De ce a fost aprobat Arzerra?

Agentia Europeand pentru Medicamente a hotdrat c3 beneficiile Arzerra sunt maigha cat riscurile
asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru ace iIcament. CHMP a
remarcat ca Arzerra s-a dovedit eficace in tratarea pacientilor cu LLC (pacie efratati anterior,
pacienti care nu raspuns la tratamentul anterior cu fludarabina si alemt nab si pacienti la care
cancerul recidivase dupa tratamentul anterior). Comitetul a remarcat éemenea, ca pacientii cu LLC
care nu au raspuns la tratamentul anterior au optiuni de tratament@ate.

X

Arzerra a primit initial ,aprobare conditionata” deoarece se a
medicament. Intrucat compania a furnizat informatiile sup
transformata din aprobare conditionata in aprobare no

ptau dovezi suplimentare despre acest
dre necesare, autorizatia a fost

Ce masuri se iau pentru utiIizarea‘s a si eficace a Arzerra?

Iy

n prospect au fost incluse recomandari si masuri de
a rzerra, care trebuie respectate de personalul medical si

in Rezumatul caracteristicilor produsului si
precautie pentru utilizarea sigura si efiga
de pacienti.

Alte informatii despre A@g

b

Comisia Europeana a acor utorizatie conditionata de punere pe piata pentru Arzerra, valabila pe
intreg teritoriul Uniunii ne, la 19 aprilie 2010. Aceasta a fost transformata in autorizatie normala
de punere pe piata l@ rilie 2015.

EPAR-ul compl u Arzerra este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/H edicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii

tamentul cu Arzerra, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR).

vizului Comitetului pentru medicamente orfane pentru Arzerra este disponibil pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 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;amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/human_med_001300.jsp&amp;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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