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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zevalin. Vysvetluje,

akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpori¢aniam, ako pouzivat liek Zevalin.

Co je liek Zevalin?

Zevalin je sUprava na pripravu tzv. radioaktivne oznacenej infazie (kvapkanie do zily) Gcinnej latky
ibritumomabtiuxetan.

Na co sa liek Zevalin pouziva?

Liek Zevalin sa nepouziva priamo, ale musi sa pred pouzitim radioaktivne oznadit. Radioaktivne
oznacenie je metdda, pri ktorej sa latka oznaci radioaktivnou zliceninou. Liek Zevalin sa radioaktivne
oznadi zmiesanim lieku s roztokom radioaktivneho chloridu ytria (90Y).

e Tento radioaktivne oznaceny liek sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov s folikularnym non-
Hodgkinovym lymfémom B bunkového typu. Je to rakovina lymfatického tkaniva (&ast imunitného
systému), ktora postihuje typ bielych krviniek nazyvanych B lymfocyty alebo B bunky. Liek Zevalin
sa pouziva pri liecbe tychto skupin pacientov:

e pacientov, u ktorych nastala remisia (znizenie poctu rakovinovych buniek) po prvej indukénej
liecbe (pociatoCnej chemoterapii) lymfému. Liek Zevalin sa podava ako tzv. konsolidacna liecba na
zlepsenie remisie;

pacientov, u ktorych uz neudinkuje rituximab (dalsi liek na non-Hodgkinovy lymfém) alebo ktorym sa
choroba vratila po liecbe rituximabom.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Zevalin pouziva?

S radioaktivne oznadenym liekom Zevalin majl zaobchédzat a podavat ho len osoby opravnené na
pouzivanie radioaktivnych liekov.

Pred lie¢bou radioaktivne ozna¢enym liekom Zevalin musia pacienti najprv dostat inflziu rituximabu (s
nizSou davkou nez by sa pouzila na liecbu) na vycistenie B buniek z krvného obehu a ponechanim
rakovinovych B buniek v lymfatickom tkanive. Takto dokaze liek Zevalin poskytnut radiaciu
rakovinovym B bunkam Specifickejsie. O sedem az devét dni neskér nasleduje druha infizia rituximabu
a injekcia radioaktivne oznaceného lieku Zevalin. Liek Zevalin sa musi poddvat pomalou inflziou
trvajucou 10 minat. Davka lieku Zevalin sa vypocita tak, aby pacient dostal primerant davku
radioaktivity podla jeho momentalneho stavu stanoveného na zaklade poctu krviniek.

Akym sposobom liek Zevalin Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Zevalin, ibritumomab, je monoklondlna protildtka. Monoklondlna protildtka je
protilatka (druh bielkoviny) s takym zlozenim, ze dokaZe rozoznat Specifickd Struktldru (nazyvanu
antigén), ktora sa nachadza v urcitych bunkach v tele, a naviazat sa na riu. Ibritumomab bol vytvoreny
tak, aby sa zameral na antigén CD20 pritomny na povrchu vsetkych B lymfocytov.

Ked'je liek Zevalin radioaktivne oznaceny, radioaktivny prvok ytrium 90 (90Y) sa naviaze na
ibritumomab. Po vpichu radioaktivne oznaceného lieku pacientovi prenesie monoklonalna protilatka
tuto radioaktivitu k cielu - antigénu CD20 na B bunkach. Potom ako sa protilatka naviaze na antigén,
radidcia mdze pdsobit lokalne a niéit lymfémové B bunky.

Ako bol liek Zevalin skiimany?

Pokial' ide o konsolida¢nu liecbu, liek Zevalin sa skimal v jednej hlavnej studii zahfiajucej 414
pacientov, u ktorych nastala ¢iasto¢na alebo Uplna remisia pocas indukcnej lieCby non-Hodgkinového
lymfému. V Studii sa porovnavali pacienti, ktori pouzivali liek Zevalin a pacienti, ktori neuzivali Ziadnu
doplnkovU lie¢bu. Hlavnym meradlom Gcinnosti bola dizka ¢asu, ktory pacienti preZili bez toho, aby sa
ich choroba zhorsila.

Liek Zevalin sa takisto skiimal na celkovom pocte 306 pacientov s non-Hodgkinovym lymféomom, ktori
neodpovedali na ind lieCbu alebo ktorym sa choroba vratila po predchadzajlcej liecbe. V hlavnej stadii
sa porovnavala Udinnost lieku Zevalin s rituximabom na 143 pacientoch. V dodatoénej $tidii dostavalo
liek Zevalin 57 pacientov s folikularnym lymfémom, ktori boli predtym lie¢eni a nereagovali na
rituximab. V obidvoch studiach bol hlavnym meradlom Gc¢innosti pocet pacientov s Ciasto¢nou alebo
Uplnou odpovedou na liecbu.

Aky prinos preukazal liek Zevalin v tychto stadiach?

V pripade, ked' bol liek Zevalin pouzivany ako konsolida¢na liecba, pacienti prezili dlhSie obdobie bez
zhorsovania ich choroby, ako ked nedostavali ziadnu dalSiu lieCbu. Pacienti, ktori dostavali radioaktivne
oznaceny liek Zevalin, prezivali v priemere 37 mesiacov, kym sa ich choroba nezhorsila, v porovnani so
14 mesiacmi u tych, ktori nedostavali Ziadnu dalsiu lie¢bu. Len velmi malo pacientov vSak dostavalo
rituximab ako sucast indukénej lie€by na to, aby sa dalo urcit, & by pre tychto pacientov bolo prinosom
pouzit liek Zevalin ako konsolidaénu lieébu.

V pripade pacientov, ktori neodpovedali na inu liecbu alebo ktorym sa choroba vratila po
predchadzajlcej lieCbe, bol liek Zevalin Gc¢innejsi ako rituximab: 80 % pacientov, ktori dostavali
radioaktivne oznaceny liek Zevalin, odpovedalo - v porovnani s 56 % pacientov, ktori uzivali rituximab.
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Cas, kym sa choroba po lie¢be zhorsila, bol véak v oboch skupinach rovnaky (asi 10 mesiacov).
V dodatoc¢nej Studii odpovedala na radioaktivne oznaceny liek Zevalin priblizne polovica pacientov.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Zevalin?

Radioaktivne oznadeny liek Zevalin je radioaktivny a jeho pouzitie sa mdze spajat s rizikom vzniku
rakoviny a dedi¢nych poskodeni. Predpisujlci lekar sa musi uistit, Ze rizika spojené s expoziciou
réadioaktivite su nizSie ako rizikd vyplyvajlce zo samotnej choroby. NajcastejSie vedlajsie Gcinky lieku
Zevalin (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) st anémia (nizky pocet Cervenych krviniek),
leukocytopénia a neutropénia (nizky pocet bielych krviniek), trombocytopénia (nizky pocet krvnych
dosticiek), asténia (slabost), pyrexia (horucka), rigor (stuhnutost) a nauzea (pocit nevolnosti). Zoznam
vSetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zevalin sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Liek Zevalin nemaju pouzivat osoby, ktoré mozu byt precitlivené (alergické) na ibritumomab, chlorid
ytria, my$ie proteiny alebo na iné zloZky lieku. Liek Zevalin nesmu uzivat tehotné a dojtiace Zeny.

Preco bol liek Zevalin povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, zZe prinos lieku Zevalin je vacsi nez rizika spojené s konsolida¢nou lie¢bou po
indukcii remisie u predtym nelieCenych pacientov s folikularnym lymfémom a pri lieCcbe dospelych
pacientov s relapsom po rituximabe alebo s rezistentnym CD20-pozitivnym folikularnym non-
Hodgkinovym lymfémom B buniek. Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Zevalin na trh.

Liek Zevalin bol pévodne povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti, kedZe nebolo mozné ziskat vsetky
informacie o tomto lieku. KedZe spolo¢nost predloZila daldie poZzadované informécie, tieto tzv.
mimoriadne okolnosti sa 22. maja 2008 skoncili.

Dalsie informacie o lieku Zevalin

Dfa 16. janudra 2004 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zevalin na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Zevalin sa nachadza na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Zevalin, preditajte si pisomnul informaciu pre pouzivatelov (stucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 09-2011
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