EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH
EMA/524799/2017
EMEA/H/C/001131
Povzetek EPAR za javnost %
()
Arzerra O

ofatumumab Q

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) z(a;avilo Arzerra. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila nj x odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakt’iér@/e oV 0 njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Arzerra naj bolaiki Pgeberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom. A

O

Kaj je zdravilo Arzerra in za kaj é(jjporablja?

Arzerra je zdravilo za zdravljenje raka* porablja pri odraslih s kroni¢no limfocitno levkemijo

(KLL), tj. rakom vrste belih krvnih celi enovanih limfociti. Uporablja se:

zdravilo Arzerra uporab

e pri predhodno nezdravljeni |h ki jih ni mogoce zdraviti s fludarabinom; pri teh bolnikih se
aj s klorambucilom ali bendamustinom (drugima zdraviloma za

zdravljenje raka);

e pri bolnikih, kg Iezen se ni odzvala na predhodna zdravljenja (neodzivna bolezen) s
fludarabinom i mtuzumabom;

e pri bolnikWterih bolezen se je po predhodnem zdravljenju ponovno pojavila (ponovljena
bolez

teh bolnikih se zdravilo Arzerra uporablja skupaj s fludarabinom in ciklofosfamidom.
Zdrdvi erra vsebuje zdravilno udinkovino ofatumumab.

Ker je bolnikov s kroni¢no limfocitno levkemijo malo, velja ta bolezen za redko, zato je bilo zdravilo
Arzerra 7. novembra 2008 doloceno kot ,zdravilo sirota® (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni).

Kako se zdravilo Arzerra uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Arzerra je le na recept, dajati pa ga je treba pod nadzorom zdravnika,
ki ima izkuSnje z zdravljenjem raka, v ustanovi, v kateri je nemudoma na voljo oprema za ozivljanje.
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Zdravilo Arzerra je na voljo v obliki koncentrata za pripravo raztopine za infundiranje (kapalne infuzije)
v veno. Daje se s pomocjo infuzijske ¢rpalke. Shema odmerjanja je odvisna od tega, ali je bil bolnik
predhodno Ze zdravljen in ali se je bolezen ponovila.

Pred vsako infuzijo mora bolnik prejeti zdravila, kot je kortikosteroid, antihistaminik in paracetamol,
kar pripomore k preprecevanju nezelenih ucinkov pri infundiranju (kot so izpuscaji, poviSana telesna
temperatura, alergijske reakcije in otezeno dihanje). Da bi zmanjSali tveganje za pojav teh nezelenih
ucinkov, je infundiranje sprva pocasno (zlasti na zacetku zdravljenja), nato pa se vsakih 30 minut
pospesi, ¢e ni reakcij. Ce pride do reakcij, se zdravljenje prekine in se lahko ponovno zaéne polasneije,
ko si bolnik opomore, ali se trajno prekine, ¢e pride do resnih alergijskih reakcij. Za vec¢ informacij o
uporabi zdravila Arzerra glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR). \

Kako zdravilo Arzerra deluje? @

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Arzerra, ofatumumab, je monoklonsko protitelo. Mo sko protitelo
je protitelo (vrsta beljakovine), ki je bilo zasnovano tako, da prepozna doloceno Q ro (imenovano
antigen), ki je prisotna v nekaterih celicah v telesu, in se veZze nanjo. Ofatum b

tako, da se veze na beljakovino, imenovano CD20, ki jo najdemo na povr ocitov, vkljucno z
rakavimi limfociti, prisotnimi pri kroni¢ni limfocitni levkemiji. Ofatumumab ﬂ/ezavo na CD20 spodbudi
imunski sistem, da napade rakave celice, kar pripomore k obvlado lezni.

O\

Kaksne koristi je zdravilo Arzerra izkazalo v,§%’ﬁah?

bil zasnovan

Predhodno nezdravljena kroni¢na limfocitna Ievken®\\

V eni glavni $tudiji, v kateri je sodelovalo 447 pred o nezdravljenih bolnikov, ki jih ni bilo mogoce
zdraviti s fludarabinom, so kombinacijo zdravila a in klorambucila primerjali s klorambucilom kot
samostojnim zdravilom. Kombinacija zdravi rzefra in klorambucila je bila ucinkovita pri
podaljSevanju Casa prezivetja brez napre ja bolezni (obdobja prezivetja bolnikov brez poslabSanja
bolezni), pri ¢emer so bolniki v povprecj
bilo to obdobje pri bolnikih, ki so jemali samo klorambucil, 13,1.

Neodzivna kroniéna Iimfgc@vkemija

Zdravilo Arzerra so prouceyah v eni glavni Studiji, v katero je bilo vklju¢enih 223 bolnikov s kroni¢no
limfocitno levkemijo, in odzvala na predhodno zdravljenje. Od teh bolnikov se jih 95 ni odzvalo na
zdravljenje s flud

li 22,4 meseca brez poslabSanja bolezni, medtem ko je

in alemtuzumabom, pri 112 pa je bilo zdravljenje s fludarabinom neuspesno,
z alemtuzumab jih niso zdravili, saj to zdravilo zanje ni bilo primerno. Preostalih 16 bolnikov ni
spadalo v n od omenjenih skupin. V tej Studiji zdravila Arzerra niso primerjali z drugimi zdravili.
Glavno m ucinkovitosti je bil Stevilo bolnikov, ki so se odzvali na zdravljenje. Odziv na zdravljenje
S0 O, | de na simptome bolnikov, Stevilo limfocitov v krvi, rezultate krvnih preiskav in preiskav
kostneg@amozga ter velikost bezgavk, jeter in vranice. Pri bolnikih, katerih predhodno zdravljenje s
fludarabinom in alemtuzumabom ni bilo uspesno, se jih je 49 % (47 od 95) odzvalo na zdravljenje z
zdravilom Arzerra. Stopnja odzivnosti je bila nekoliko niZja pri bolnikih, pri katerih je bilo zdravljenje s

fludarabinom neuspesno in ki niso bili primerni za zdravljenje z alemtuzumabom (43 %).
Ponovljena kronic¢na limfocitna levkemija

V glavni $tudiji, v katero je bilo vkljucenih 365 bolnikov, pri katerih se je rak ponovil, so kombinacijo
zdravila Arzerra in fludarabina ter ciklofosfamida primerjali s kombinacijo fludarabina in ciklofosfamida
kot samostojnima zdraviloma. Zdravilo Arzerra v kombinaciji s fludarabinom in ciklofosfamidom je bilo
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ucinkovito pri podaljSevanju Casa prezivetja bolnikov brez napredovanja bolezni, pri ¢emer so bolniki
brez poslabsanja bolezni v povprecju ziveli 28,9 meseca, medtem ko je to obdobje pri bolnikih, ki so
prejemali fludarabin in ciklofosfamid, znaSalo 18,8 meseca.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Arzerra?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Arzerra (opaZzeni pri vec kot 1 bolniku od 10) so okuzba spodnjih
dihal (okuzba plju¢, kot je pljuc¢nica), okuzbe zgornjih dihal (okuzbe nosu in grla), nevtropenija (nizko
Stevilo nevtrofilcev, vrste belih krvnih celic), anemija (nizko Stevilo rdecih krvnih celic), navzeja (slabost),
poviSana telesna temperatura, izpuscaji, dispneja (otezeno dihanje), kaselj, driska in utrujenosg.\

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Arzerra glejte navodilo %

uporabo. @

Zakaj je bilo zdravilo Arzerra odobreno?

Evropska agencija za zdravila je sklenila, da so koristi zdravila Arzerra vecje o z% povezanih tveganj,
in priporocila, da se zanj izda dovoljenje za promet. Ugotovila je, da se je @0 Arzerra izkazalo kot
ucinkovito pri zdravljenju bolnikov s kroni¢no limfocitno levkemijo (predhcélt!nezdravljenih bolnikov,
bolnikov, ki se niso odzvali na zdravljenje s fludarabinom in alemtuzu m, in bolnikov, pri katerih se
je rak po predhodnem zdravljenju ponovil). Prav tako je ugotovila ajo bolniki s kroni¢no limfocitno
levkemijo, ki se niso odzvali na predhodno zdravljenje, omeie nosti zdravljenja.

Zdravilo Arzerra je prvotno pridobilo ,pogojno dovoljenje@&gﬂet\\, ker so bili pri¢akovani dodatni
dokazi o zdravilu. Ko je druzba predlozila dodatne zahte podatke, je bilo dovoljenje za promet
spremenjeno iz pogojnega v obicajno. O

Kateri ukrepi se izvajajo za zagqtovbl varne in ucinkovite uporabe
zdravila Arzerra?

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih m%o za varno in ucinkovito uporabo zdravila Arzerra upostevati
zdravstveni delavci in bolniki, so vweni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za
njegovo uporabo.

Druge informacije avilu Arzerra

Evropska komisija,\Z jno dovoljenje za promet z zdravilom Arzerra, veljavno po vsej Evropski
uniji, izdala 19.@@ 010. To je bilo 24. aprila 2015 spremenjeno v obicajno dovoljenje za promet.

Celotno evr javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Arzerra je na voljo na spletni strani
.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Za
Ij 0 zdravljenju z zdravilom Arzerra preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del

Povzetek mnenja Odbora za zdravila sirote o zdravilu Arzerra je na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 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;amp;amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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