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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni n Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek MabCampath. Objastiuje, jakym zp or pro humanni lécCivé

pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypra é stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouiivé‘i pripravku MabCampath.

\
o)

MabCampath je koncentrat pro pfiprav infu@oztoku (kapani do zily). Obsahuje Iécivou latku
alemtuzumab (10 mg/ml nebo 30 73

Co je MabCampath?

Na co se pripravek MabCa \t pouziva?

CLL), coz je nadorové one éni bilych krvinek zvanych B lymfocyty. Pripravek MabCampath se
pouZiva u pacientd, u@c nejsou vhodné kombinované |écby zahrnujici fludarabin (jiny typ Iéku
pouzivany k IéCbé mie).

Vydej toho‘o 3 fipravku je vazan na Iékarsky predpis.

&\a ek MabCampath pouziva

LécCbalpripravkem MabCampath by méla probihat pod dohledem Iékare, ktery ma zkusSenosti s 1é¢bou
nadorovych onemocnéni. Pfed prvni davkou a kazdym zvy&enim davky je tfeba pacientim podat

Pripravek MabCampath se@e |é¢bé& pacientd s chronickou lymfocytarni leukemii B-bunék (B-

steroidy, antihistaminikum (Iék na zmirnéni alergické reakce) a analgetikum (lék proti bolesti).
V pribéhu 1é¢by a po jejim ukonéeni by také méli dostavat antibiotika a antivirotika.

Pripravek MabCampath se podava formou infuze trvajici pfiblizné dvé hodiny. Béhem prvniho tydne
IéCby by se mél pfipravek MabCampath podavat v postupné zvysSovanych davkach: 3 mg v den 1,
10 mg v den 2 a 30 mg v den 3, za predpokladu, Ze kazda davka je dobfe snasena. Tento proces se
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nazyva ,zvysovani davky". Poté Cini doporucena davka 30 mg tfikrat tydné (kazdy druhy den) po dobu
nejvyse 12 tydnd.

Pacienti by méli byt v priib&hu Ié¢by sledovani s cilem zjistit, jak na 1é&bu reaguji, ale také za ucelem
kontroly hladin krevnich desti¢ek (sloZek krve, které napomahaji srazeni krve) a neutrofilG (bilych
krvinek, které bojuji s infekci). Pokud jsou jejich hodnoty pfFilis nizké, 1é¢ba by méla byt prerusena
nebo zastavena. Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu Udajd o ptipravku (rovnéZz sou&asti
zpravy EPAR).

Jak pripravek MabCampath plsobi?

Léciva latka v pfipravku MabCampath, alemtuzumab, je monoklonalni protilatka. Monoklo

protilatka je protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vytvorena tak, aby rozpoznala specific turu
(nazvanou antigen), ktera se nachazi na nékterych burikach v téle, a navazala se na niw PRi chtronické
tak, aby se

lymfocytarni leukemii se tvofi pFili§ velké mnozstvi lymfocytl. Alemtuzumab byl vy,
navazal na glykoprotein (protein, ktery je potazeny molekulami cukru) zvany C ry se nachazi
na povrchu lymfocytl. Vysledkem této vazby je odumiréni lymfocytl, coz p& v [éCbé CLL.

.
Jak byl pripravek MabCampath zkouman? \

Pripravek MabCampath byl zkouman ve ¢tyfech hlavnich studiic yeh bylo zafazeno celkem 446
pacientl s CLL. Jedna ze studii zahrnovala 297 pacientd, kteF{mebyli |é¢eni. Porovnavala
ucinnost 12tydenniho cyklu podavani pfripravku MabCam‘)ath s Gginnosti jednoletého cyklu podavani
chlorambucilu (jiného protinadorového léku). Hlavnim “Nem ucinnosti byla doba do zhorseni
onemocnéni nebo do Umrti pacienta. 6

stoupili jiné druhy lé¢by. V téchto studiich nebyl
druhem Ié¢by. Jedna z téchto studii zahrnovala 93
i 1éCba fludarabinem. Hlavnim méritkem ucinnosti byla

Zbyvajici tii studie zkoumaly 149 pacientd, ktef{
pfipravek MabCampath porovnavan s zadnymlji
pacient{, u kterych pFestala byt G&innafpiedch
celkova odpovéd na lécbu.

.
Jaky prinos pripravku ;abN\\path byl prokazan v priibéhu studii?

U pacientd, ktefi dosud ne, ni, byl ptipravek MabCampath G&inné&j&i nez chlorambucil. U pacientd
Ié¢enych pfipravkem Ma th doslo ke zhoréeni onemocnéni nebo Umrti pacienta v priméru po
14,6 mésicich, ve sro¥mépi s 11,7 mésici u pacientl [é¢enych chlorambucilem.

Ve studii zamérgné acienty, ktefi jiz byli IéCeni fludarabinem, na lécbu pfipravkem MabCampath
¢astecné nébd @ reagovalo 33 % osob. Podobné vysledky byly zaznamenany i v dalSich dvou
studil'cl"F!I jiciél jiz dFive IéCené pacienty.

Ja izika jsou spojena s pripravkem MabCampath?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi Ucinky pripravku MabCampath patfi: reakce na infuze (horecka, zimnice,
nizky krevni tlak, svédéni, pocit nevolnosti, kopfivka, zvyseni srdecni frekvence, ztizené dychani),
nizké pocty krevnich bunék (bilych krvinek, krevnich desti¢ek a ¢ervenych krvinek), infekce (zndmky
cytomegaloviru v krvi, cytomegalovirova infekce a jiné infekce), gastrointestinalni poruchy (nevolnost,
zvraceni, bolesti bficha) a neurologické poruchy (nespavost, Uzkost). Mezi nejzavaznéjsi nezadouci
reakce patfi nizky pocet krevnich bunék, reakce na infuze a infekce nebo imunosuprese (snizena
aktivita imunitniho systému). Uplny seznam vedlejsich G¢inkd hld$enych v souvislosti s pfipravkem
MabCampath je uveden v pribalové informaci.
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Pripravek MabCampath by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na alemtuzumab, mysi
proteiny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku. Pfipravek MabCampath se nesmi pouzivat u:

e pacientd s aktivni infekci, kterd se jiz v téle rozsifila,
e pacientd s HIV infekci,
. o . 7 7 s z ' v r
e pacientu s aktivnim, sekundarnim nadorovym onemocnénim,

e téhotnych Zen.

Na zakladé ceho byl pripravek MabCampath schvalen?

‘ Q
Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) konstatoval, ze ucinnost pripravku MabCamp |
prokazana, ale Ze nejsou k dispozici informace ze studii pfimo porovnavajicich pfipravek Ma mpath
s kombinovanou Ié¢bou zahrnujici fludarabin, kterd se hojné pouziva v ramci l1éCby s CLL.
Vybor proto usoudil, Ze pfinosy pfipravku MabCampath v rdmci l1é¢by pacientt s ro které neni
vhodna kombinovana chemoterapie zahrnujici fludarabin, prevysuji jeho rizi ybor doporudil, aby
pfipravku MabCampath bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

*

PFipravku MabCampath bylo plvodné udéleno rozhodnuti o registraci ,3 énych okolnosti*, nebot

z védeckych dtvodl nebylo moZné ziskat o pfipravku vy&erpavajici i
spole¢nost poZzadované doplnujici informace predlozila, oznaceni

4. ¢ervence 2008 odvolano.
)

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisté %zpeéného pouzivani pripravku
MabCampath?

@ ace. Vzhledem k tomu, ze
) ¢nych okolnosti* bylo dne

predepisuji, brozuru s informacemi o jeho beZpecnesti.

Dalsi informace o pFipravWampath:

Evropska komise udélila rozhodiutf o istraci pripravku MabCampath platné v celé Evropské unii dne

Spolecnost, ktera pripravek MabCampath vyn&tne véem lékairGm, ktefi tento |é¢ivy pFipravek

6. Cervence 2001. Registrace a po neomezenou dobu. Drzitelem rozhodnuti o registraci je
spole¢nost Genzyme Euro

PIné znéni Evropské veiejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek MabCampath je k dispozici na
internetovych stra agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assess rts. Dalsi informace o |é¢bé pripravkem MabCampath naleznete v pfibalové

informaﬂ'(‘ v ucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého |ékare Ci Iékarnika.
Te & byl naposledy aktualizovan v 04-2011.
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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
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