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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Qarziba !
dinutuximabum beta

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Qarziba. Objasrfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Qarziba
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Qarziba, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Qarziba a k ¢emu se pouziva?

Qarziba je protinadorovy pfipravek, ktery se pouziva k 1éCbé neuroblastomu, nadorového onemocnéni
nervovych buné&k, u pacientt ve véku od jednoho roku.

PouZiva se u 2 skupin pacient( s vysoce rizikovym neuroblastomem (hrozi vysoké riziko navratu
onemocnéni):

e pacienti, u kterych doslo v souvislosti s pfedchozimi typy 1éCby vcetné transplantace krevnich
kmenovych bunék (transplantace bunék produkujicich krevni buriky) k uréitému zlepseni,

e pacienti, u nichz v souvislosti s [éCbou jinymi protinddorovymi pfipravky nedoslo ke zlepseni
neuroblastomu nebo se toto onemocnéni vrétilo.

Pokud se onemocnéni neuroblastomem po predchozi |é¢bé vratilo, mélo by byt pfed zahajenim Iécby
pfipravkem Qarziba stabilizovano (zastaveno jeho zhorSovani). V nékterych pfipadech, kdy predchozi
|éCba dostatecné nelcinkovala, se pfipravek Qarziba pouZiva spolecné s jinym IéCivem zvanym
interleukin-2 (aldesleukin).

! D¥ive zndmy pod ndzvem Dinutuximab beta Apeiron a Dinutuximab beta EUSA.
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JelikoZ pocet pacientll s neuroblastomem je nizky, toto onemocnéni se povaZuje za zfidka se
vyskytujici a pfipravek Qarziba byl dne 8. listopadu 2012 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna
onemocnéni”.

Tento IécCivy pripravek obsahuje 1éCivou latku dinutuximabum beta.
Jak se pripravek Qarziba pouziva?

PFipravek Qarziba se podava ve formé infuze (kapani) do zily. Jeden cyklus IéCby pfipravkem se
podava po dobu 5 nebo 10 dni jednou za 35 dni. Podavéa se celkem 5 cykll. Doporu¢end davka zavisi
na télesné hmotnosti a vysce pacienta.

Pokud se objevi ur¢ité nezadouci G¢inky, mdze Iékar davku piipravku snizit nebo podani davek odloZit.
Pokud jsou tyto nezddouci G¢inky zadvazné, mize lékar Ié¢bu ukondit.

Lécba pripravkem Qarziba by neméla byt zahajena, pokud pacient nema uspokojivé vysledky
nékterych krevnich testl na funkci jater, plic, ledvin a kostni dfené.

Lécba pripravkem Qarziba musi probihat pod dohledem Iékafe, ktery ma zkusSenosti s |é¢bou
nadorovych onemocnéni. LéCbu musi podavat Iékai nebo zdravotni sestra, ktefi jsou pfipraveni na
zvladnuti zavaznych alergickych reakci, a to v nemocnici, kde jsou v pfipadé potfeby okamzité
dostupné veskeré resuscitacni sluzby. Vydej l1éCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu Gdajt o pfipravku (rovnéz soulasti zpravy EPAR).
Jak pripravek Qarziba pasobi?

Pfipravek Qarziba je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla navrzena tak, aby rozpoznala a
navazala se na strukturu zvanou GD2, ktera je ve velkém mnoZzstvi pfitomna na povrchu bunék
neuroblastomu, ale nikoliv na normalnich bunkach.

Pokud se pfipravek Qarziba navaze na bunky neuroblastomu, ucini z nich cil pro imunitni systém téla
(pfirozenou obranyschopnost téla), ktery pak nadorové buriky zahubi.

Jaké prinosy pripravku Qarziba byly prokazany v pribéhu studii?

Studie prokazaly, Ze pfipravek Qarziba je G&inny v rdmci prodlouzeni preziti u pacientd s
neuroblastomem.

Ve dvou studiich byly analyzovany uUdaje od 88 déti a dospélych s neuroblastomem, u kterych pfi [écbé
jinymi typy protinddorové Iécby nedoslo ke zlepSeni nebo se onemocnéni vratilo. Pacienti byli [éCeni
pfipravkem Qarziba v kombinaci s interleukinem-2 a dalSim lé¢ivem zvanym isotretinoin. V téchto
studiich jesté 2 roky po 1é¢bé prezivalo 70 % a 78 % pacientd, jejichz neuroblastom se pfi pouZiti
jinych typl 1é¢by nezlepsil. Z pacientd s neuroblastomem, u kterych doslo k navratu onemocnéni,
prezivalo jesté 2 roky po 1é¢bé 42 % a 69 % osob.

Ve treti studii u 370 déti s vysoce rizikovym neuroblastomem, ktery se zlepsil po pouZiti jinych typl
|éCby, byl podavan pripravek Qarziba a isotretinoin spolecné s interleukinem-2 nebo bez néj. Na pocatku
Ié¢by né&kteFi z t&chto pacientd nevykazovali z4dné znamky neuroblastomu a néktefi jeété vykazovali
urcité zndmky onemocnéni. Z pacientl, ktefi nevykazovali zddné zndmky neuroblastomu, jich je&té 3
roky po |éCbé preZivalo 71 % a vysledky byly srovnatelné nehledé na to, zda IéCba zahrnovala
interleukin-2, nebo nikoliv. U pacient, ktefi vykazovali ur¢ité zndmky neuroblastomu, jesté 3 roky po
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|é¢bé preZivalo 63 % pacient(, kterym byl podavan interleukin-2, a 54 % pacient(, ktefi interleukin-2
neuZzivali.

V téchto studiich byly vysledky pouZiti piipravku Qarziba priznivéjsi nez diivéjsi vysledky u pacientd,
jejichz onemocnéni nebylo Ié¢eno pfipravkem Qarziba.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Qarziba?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Qarziba (které mohou postihnout vice nez 7 osob z 10)
jsou pyrexie (horecka) a bolest. Mezi dalsi nezadouci Uc¢inky (které mohou postihnout vice nez 3 osoby
z 10) patfi precitliv&lost (alergie), zvraceni, prijem, syndrom zvy&ené propustnosti kapilar (tnik
tekutiny z krevnich cév, ktery mize zpUsobit otoky a pokles krevniho tlaku) a hypotenze (nizky krevni
tlak).

P¥ipravek Qarziba se nesmi pouzivat u pacientl se zadvaznou nebo rozsahlou reakci $t&pu proti hostiteli
(stav, kdy transplantované buriky napadaji télo).

Upliny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni hlasenych v souvislosti s pfipravkem Qarziba je uveden
v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Qarziba schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury poukazal na nedostatek lIéebnych moznosti k
zabranéni navratu vysoce rizikového neuroblastomu.

Udaje o vysledcich pipravku Qarziba celkové prokazuji Gcinnost p¥ipravku. Pro Gplné pochopeni
Gginnosti pfipravku je véak zapottebi vice udajl.

PFestoZe |é¢ba pFipravkem Qarziba mize zplsobit zadvazné nezadouci G¢inky, povaZuje se bezpe&nost
tohoto Iécivého pripravku za pfijatelnou.

Vybor CHMP proto rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Qarziba prevysuji jeho rizika, a doporucil, aby byl
schvalen k pouziti v EU.

P¥ipravek Qarziba byl registrovan za ,vyjimeénych okolnosti", nebot z etickych divodd nebylo mozné

o pfipravku Qarziba ziskat tpIné informace. Vzhledem k tomu, Ze dinutuximabum je doporucenou lécbou
u vysoce rizikového neuroblastomu, nebylo by etické provadét studii, ve které by nékterym pacientdm
bylo podavéano placebo (Iécba nedcinnym pripravkem). Evropska agentura pro |éCivé pfipravky
kazdorocné vyhodnoti jakékoli nové informace a tento souhrn bude podle potfeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Qarziba nebyly dosud predlozeny?

JelikozZ ptipravek Qarziba byl schvalen za vyjimecnych okolnosti, spole¢nost, ktera pripravek Qarziba
dod&va na trh, bude sledovat jeho bezpe&nost pomoci registru pacientll a kazdoroéné predlozi
aktualizace. Spolecnost také provede testy s cilem ziskat vice informaci o tom, jak je pfipravek v téle
zpracovavan a jak imunitni systém na IéCivy pfipravek reaguje. Spolec¢nost predlozi vysledky studie
zkoumajici ucinek podani pfipravku Qarziba spolecné s interleukinem-2. Kromé toho spolecnost predlozi
zprdvu o mite pétiletého preziti u pacientd, ktefi byli zarfazeni do téchto studii.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Qarziba?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Qarziba, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pfFipravku Qarziba

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Dinutuximab beta Apeiron platné v celé
Evropské unii dne 8. kvétna 2017. Nazev tohoto Iécivého pfipravku se dne 4. srpna2017 zménil na
Dinutuximab beta EUSA a dne 27. listopadu 2017 na Qarziba.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Qarziba je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |éCbé pfipravkem Qarziba naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Qarziba vydaného Vyborem pro lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni
je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2017.
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