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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
REMOVAB

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR. Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécive pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku. Cheete-li ziskat
dalst informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbe, prectéte si pribalové informace (které jsou
soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lékarnika. Blizsi infgr e o tom, na
zakladé ceh. Vybor pro humanni lécivé pripravky sva doporucent vypracova@vedeny ve
védeckych diskusich (rovnez soucasti zpravy EPAR).
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Co je Removab? )
Removab je koncentrat pro pripravu infuzniho roztoku (kapani do . Obsahuje 1é¢ivou latku
katumaxomab. &Q)

!

Ptipravek Removab se pouziva k 1é€bé maligniho asci romadéni tekutiny v peritonedlni duting
(bfisni dutina), ktery je zplisoben karcinomem. Pq\:ﬁi\}é ¢ v piipadech, kdy standardni 1é¢ba neni

k dispozici nebo neni dale u pacienta pouZitelnd."s\

Pripravek Removab lze pouzit pouze u pacien EbCAM pozitivnimi karcinomy. Jedna se o nadory,
jejichz buitky maji na svém povrchu velké zstvi molekuly, ktera se nazyva EpCAM.

Tento 1ék je dostupny pouze na lékafsk{'@ pis.
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Na co se pripravek Removab pouZiva? go

Jak se pripravek Removab po ’v&

Piipravek Removab musi byt pa?J an pouze pod dohledem 1ékare, ktery ma zkuSenosti s pouzivanim
protinadorovych lécivych pf‘% 0.
Ptipravek se musi podaya f& u intraperitonedlni infuze (infuze do peritonedlni dutiny) za pouZiti
systému infuzni pump @)\lbravek se podava vétsinou po dobu 11 dntl ve ¢tyfech infuzich, piicemz
davka se zvySuje 0%/@0 150 mikrogramti. Mezi infuzemi musi byt odstup minimaln¢ dvou dn,
ktery lze prodlouzit Wpiipad¢, Ze se u pacienta objevi vedlejsi G€inky. Celkova doba 1écby by neméla
prekrocit 20 dnd.

Po podani kazdé infuze by mél byt pacient sledovan. Davka ptipravku Removab nesmi byt podana
najednou ani Zadnou jinou cestou podani. Pied zahajenim 1é¢by se doporucuje podat pacientovi Iéky
zmirfiujici bolest, horecku a zanét. Pacienti, ktefi trpi zdvaznym onemocnénim jater nebo mirnym az
zavaznym onemocnénim ledvin, by méli byt 1éeni piipravkem Removab pouze po peclivém zvazeni
jeho pfinosi a rizik. Pacientiim mladsim 18 let se nedoporucuje podavat ptipravek Removab z ddvodu
nedostatku informaci o jeho bezpecnosti a t¢innosti u této vékové skupiny.

Jak pripravek Removab pisobi?

U pacientu trpicich karcinomem se nadorové buiiky §iti na peritoneum, coz je membrana, ktera
obklopuje peritonealni dutinu, kde blokuji pfirozeny odtok tekutiny z bficha, a tim dochazi u téchto
pacienti k tvorbé ascitu.

Léciva latka v ptipravku Removab, katumaxomab, je monoklonalni protilatka. Monoklonalni
protilatka je protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala zvlastni strukturu
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(zvanou antigen) nachazejici se na uréitych bunkach v téle a navazala se na ni. Katumaxomab byl
navrZen tak, aby se vazal na dva antigeny: EpCAM, ktery se nachazi ve vysokém poc¢tu na nékterych
typech nadorovych bun¢k, a CD3, ktery je soucasti povrchu T-lymfocytd. T-lymfocyty tvori ¢ast
imunitniho systému (pfirozeny obranny systém téla) a koordinuji proces usmrcovani infikovanych a
abnormalnich bun¢k. Vazbou na tyto dva antigeny vytvaii katumaxomab most mezi nadorovymi
burikami a T-lymfocyty. Tim dojde k tésnému ptibliZzeni bunék a T-lymfocyty jsou poté schopny
usmrtit nadorové bunky. Katumaxomab se rovnéz vaze na tieti latku nazyvanou Fc-gamma receptor,
CO0Z imunitnimu systému také pomaha zaméfit se na nadorové buiky.

Jak byl pfipravek Removab zkouman?

Utinky ptipravku Removab byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Ptipravek Removab byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 258 pacienti

s malignim ascitem vyvolanym EpCAM pozitivnim karcinomem, u nichZ nebyla standardni 1é¢ba

k dispozici nebo nebyla nadale pouZitelna. V této studii byla kombinace 1é¢by pfipravkem Removab a
drenaze tekutiny z bfis$ni dutiny srovnavana se samotnou drenazi. Hlavnim méfitkem ucinnosti byla
doba prezivani pacientl bez nutnosti provedeni dal$i drenaze.

Jaky prFinos pripravku Removab byl prokazan v priibéhu studii? y Q
Ptipravek Removab pouzity spolu s drenazi byl v ramci 1é¢by maligniho ascj.m@innéj §i nez samotna
drendz. Pacienti, kterym byl podavan ptipravek Removab, zili v priméru ni bez potieby provést
dalsi drendz. U pacientu, ktefi byli 1é¢eni pouze drenazi, byla doba be%ﬁu pouze 11 dni.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Removab? @Q)
Ptiblizn€ u 90 % pacientii 1é¢enych pripravkem Removab byl zagifamenan vyskyt vedlejsich ucinka.
Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky pripravku Removab (zaz nané u vice nez 1 pacienta z 10) patii
lymfopenie (nizk4 hladina lymfocytt, coz je druh bilych nek), bolest bficha, nauzea (nevolnost),
zvraceni, prijem, pyrexie (horecka), vyCerpani (ingvapZzimnice a bolest. Uplny seznam vedlejsich
ucéinkd hlasenych v souvislosti s ptipravkem Re je uveden v pribalovych informacich.
Ptipravek Removab by nemély uzivat osoby %}g u precitlivélosti (alergii) na katumaxomab,

murinni (potkani nebo mysi) bilkoviny nebO@ eroukoli jinou slozku pfipravku.

Na zakladé ¢eho byl prlpravek Rem schvalen"

Vybor pro humanni 1é¢ivé prlprav MP) rozhodl, Ze pfinosy ptipravku Removab

v rdmci intraperitonealni lééby 0 ascitu u pacientt s EpCAM pozitivnim karcinomem, kde
neni standardni 1é¢ba k disp bo neni dale pouZitelna, pievysuji jeho rizika. Vybor doporuéil,
aby ptipravku Removab by eleno rozhodnuti o registraci.

v vt
DalSi informace o pr ku Removab:
Evropska komise ud¢lida rozhodnuti o registraci ptipravku Removab platné v celé Evropské unii

spole¢nosti Fresenius Biotech GmbH dne 20. dubna 2009.

PIné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Removab je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Removab/Removab.htm
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