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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Halaven
eribulinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Halaven. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié&ivé ptipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Halaven.

Co je Halaven?

Halaven je protinadorovy lécivy pfipravek, ktery obsahuje IéCivou latku eribulin. Je k dispozici ve formé
injek¢niho roztoku.

Ve

K cemu se pripravek Halaven pouziva?

Pripravek Halaven se pouziva k |écbé lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu, ktery
se i po nejméné jedné predchozi IéCbé pokrocilého karcinomu nadale Sifi. PFedchozi |é¢ba by méla
zahrnovat protinaddorové 1é¢ivé piipravky typl zndmych jako antracykliny a taxany, s vyjimkou
ptipadl, kdy lé¢ba témito pFipravky nebyla vhodna. Vyraz ,metastazujici* znamend, Ze rakovina se
rozsifila do dalSich ¢asti téla.

Pfipravek Halaven se dale pouziva k l1é¢bé dospélych s pokrocilym nebo metastazujicim liposarkomem
(typem nadorového onemocnéni mékkych tkani, které vznika v tukovych bunkach), ktery nelze
chirurgicky odstranit. Pouziva se u pacientd, ktefi jiz byli 1é¢eni antracykliny (s vyjimkou piipadl, kdy
tato Ié¢ba nebyla vhodna).

Tento lék je dostupny pouze na |ékafsky predpis.
Jak se pripravek Halaven pouziva?

Pripravek Halaven by se mél podavat pod dohledem Iékare, ktery ma zkusenosti s pouzivanim
protinadorovych lé&ivych pripravka.
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P¥ipravek Halaven se podava formou intravendznich injekci (do Zily) v rdmci 21dennich cykld.
Podavana davka se vypocitava na zakladeé vysky a télesné hmotnosti pacienta. Vypocitana davka se
podava do zily po dobu dvou az péti minut v 1. a 8. den kazdého cyklu. Lékafi by méli zvazit, zda
pacientim nepodat antiemetikum (lé&ivy pFipravek, ktery zabrafiuje nevolnosti a zvraceni), nebot
piipravek Halaven mize vyvolat pocit nevolnosti & zvraceni.

Jestlize pacienti maji velmi nizké hladiny neutrofild (typu bilych krvinek) a krevnich desticek (slozek,
které napomahaji srazeni krve) v krvi nebo poruchu funkce jater ¢i ledvin, mohou byt davky snizeny
nebo jejich podani odlozeno. Vice informaci o pouzivani pripravku Halaven, véetné doporuceni ohledné
snizeni davky, naleznete v souhrnu (daji o pfipravku (rovnéz soulasti zpravy EPAR).

Jak pripravek Halaven plsobi?

Léciva latka v pripravku Halaven, eribulin, je podobna protinddorové latce zvané halichondrin B, ktera
se nachazi v morské houbé Halichondria okadai. Vaze se na bilkovinu v bunikdch zvanou tubulin, ktera
je dlleZitd pro tvorbu vnitini ,kostry" bunék, kterou buriky potiebuji vybudovat, kdyz se déli.
Navazanim na tubulin v nddorovych burikach eribulin prerusuje tvorbu této kostry, ¢imz zabrafuje
déleni a Sifeni nadorovych bunék.

Jak byl pripravek Halaven zkouman?

V pripadé rakoviny prsu byl pfipravek Halaven zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo
zafazeno celkem 1 864 pacientd. V prvni studii byl pfipravek Halaven srovnavan s jinymi typy 1é¢by u
762 zen s pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, které jiz v minulosti podstoupily nejméné
dvé jiné 1é¢by, jez zahrnovaly podavani antracyklinu a taxanu. Zendm se podaval bud’ ptipravek
Halaven, nebo jiny schvaleny protinddorovy IéCivy pfipravek vybrany jejich Iékafem. Hlavnim méfitkem
ucinnosti byla celkova doba preziti pacientek.

Do druhé studie bylo zafazeno 1 102 pacientl s pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu,
ktefi jiz podstoupili jednu nebo dvé predchozi 1éCby pokrocilého/metastazujiciho karcinomu prsu, jez
zahrnovaly podavani antracyklinu a taxanu. Tato studie porovnavala pfipravek Halaven s
kapecitabinem (jinym protinadorovym léCivym pFipravkem). Hlavnimi méfitky ucinnosti byla celkova
doba preZiti a doba preziti bez progrese onemocnéni (doba, po kterou pacienti prezivali, aniz by u nich
doslo ke zhorSeni onemocnéni).

PFipravek Halaven byl také zkouman u 143 pacientl s liposarkomem, ktefi jiz v minulosti podstoupili
nejméné dveé jiné IéCby zahrnujici antracyklin. Pfipravek Halaven byl porovnavan s dakarbazinem
(jinym protinadorovym |éCivym pfipravkem) a hlavnim méritkem ucinnosti byla celkova doba preziti.

Jaky pFinos pripravku Halaven byl prokazan v pribéhu studii?

V prvni studii pfipravek Halaven ve srovnani se vSemi ostatnimi druhy lé¢by celkové prokazal vyssi
Gcinnost v ramci prodlouzeni délky Zivota. Zeny ve skupiné lé¢ené pripravkem Halaven prezivaly v
priméru po dobu 13,1 mésice ve srovnani s 10,6 mésice ve skupiné pacientek podstupujicich ostatni
druhy lécby.

Ve druhé studii nebyl zaznamenan vyznamny rozdil mezi primé&rnou dobou pFeZiti bez progrese
onemocnéni v pfipadé pripravku Halaven (4,1 mésice) ve srovnani s kapecitabinem (4,2 mésice) nebo
mezi primé&rnou celkovou dobou preZiti v pfipadé pfipravku Halaven (15,9 mésice) ve srovnani s
kapecitabinem (14,5 mésice).
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Treti studie prokazala, Ze pfipravek Halaven byl G¢inny v rdmci prodlouZeni Zivota u pacientd s
liposarkomem: pacienti Ié¢eni pFipravkem Halaven preZivali v priméru po dobu 15,6 mésice ve
srovnani s dobou 8,4 mésice u pacientl lé&enych dakarbazinem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Halaven?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Halaven (zaznamenanymi u vice neZ 1 pacienta z 10) jsou
neutropenie (nizké hladiny neutrofilQ, co? je typ bilych krvinek, ktery bojuje s infekcemi), leukopenie
(nizky pocet bilych krvinek), anémie (nizky pocet ¢ervenych krvinek), snizena chut k jidlu, periferni
neuropatie (poskozeni nervi v konéetinach vedouci k necitlivosti, pocitim brnéni a pichani), bolest
hlavy, dyspnoe (potize s dychanim), kasel, nauzea (pocit nevolnosti), zacpa, prdjem, zvraceni,
alopecie (vypadavani vlias(), bolesti svalt a kloubl zad nebo konéetin, Gnava, pyrexie (horec¢ka) a
pokles hmotnosti. Uplny seznam neZadoucich G&ink( hld$enych v souvislosti s pfipravkem Halaven je
uveden v pribalové informaci.

Pripravek Halaven se nesmi podavat kojicim Zzenam. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Halaven schvalen?

Vybor CHMP konstatoval, ze pokud byl pfipravek Halaven pouzivan jako Iéc¢ba tFeti linie karcinomu prsu
(po nejméné dvou predchozich Ié¢bach protinddorovymi IéCivymi pripravky k Iécbé
pokrocilého/metastazujiciho onemocnéni), prodlouZil dobu, po kterou pacienti prezivali, a Ze
bezpeénostni profil odpovida bezpe¢nostnimu profilu oéekdvanému od chemoterapeutickych pFipravka.
Pokud byl pfipravek Halaven pouzivan jako IéCba druhé linie karcinomu prsu (po nejméné jedné
predchozi |é¢bé protinadorovymi léCivymi pripravky k [éCbé pokrocilého/metastazujiciho onemocnéni),
predstavoval cennou moznost |écby podobnou kapecitabinu a vykazoval pfijatelny bezpecnostni profil.
PFipravek Halaven navic prodlouzil dobu preZiti pacientld s liposarkomem, coz bylo povazovéano za
dlleZité, nebot tito pacienti maji omezené moZnosti Ié&by. Bezpeénost pripravku u této populace
pacientl byla povazovéna za pfijatelnou a srovnatelnou s pacienty s karcinomem prsu.

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Halaven prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Halaven?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Halaven byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace piipravku Halaven
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Halaven

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Halaven platné v celé Evropské unii dne
17. bfezna 2011.
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PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Halaven je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Halaven naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2016.
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