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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Qarziba.
Det forklarer, hvordan agenturet vurderede leegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af en
markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Qarziba bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Qarziba, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Qarziba, og hvad anvendes det til?

Qarziba er et leegemiddel til behandling af en type kreeft, der hedder neuroblastom, og som rammer
nerveceller hos patienter over 1 ar.

Det anvendes hos to grupper af patienter, der har hgjrisiko-neuroblastom (dvs. de har en hgj risiko
for, at kreeften vender tilbage):

e patienter, som har oplevet en vis bedring med tidligere behandlinger, der omfattede
transplantation af blodstamceller (transplantation af bloddannende celler)

e patienter, der ikke har faet det bedre med andre kreeftbehandlinger, eller hvis neuroblastom er
vendt tilbage.

Hvis neuroblastomet er vendt tilbage efter tidligere behandling, bgr det stabiliseres (forhindres i at
blive veerre), far behandling med Qarziba pabegyndes. Qarziba anvendes sammen med et andet
leegemiddel, der hedder interleukin-2, (aldesleukin) i tilfselde, hvor tidligere behandling ikke har virket
godt nok.

! Tidligere kendt som Dinutuximab beta Apeiron og Dinutuximab beta EUSA.
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Da antallet af patienter med neuroblastom er lavt, betragtes sygdommen som "sjeelden”, og Qarziba blev
udpeget som "laeegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 8. november 2012.

Leegemidlet indeholder det aktive stof dinutuximab beta.
Hvordan anvendes Qarziba?

Qarziba gives som infusionsveeske (drop) i en vene. Behandling med lsegemidlet gives i forlgb a 5-
10 dage hver 35. dag. Der gives i alt 5 behandlingsforlgb. Den anbefalede dosis afhaenger af
patientens veegt og hgjde.

Leegen kan vaere ngdt til at reducere eller udsesette doserne, hvis der opstar visse bivirkninger, eller
helt standse behandlingen, hvis bivirkningerne er alvorlige.

Behandling med Qarziba bgr ikke pabegyndes, hvis visse blodprgver af patientens lever-, lunge-, nyre-
og knoglemarvsfunktion ikke er tilfredsstillende.

Behandlingen med Qarziba skal overvages af en leege med erfaring i at behandle kreeft. Behandlingen
skal gives pa et hospital af en leege eller sygeplejerske, der kan behandle alvorlige allergiske
reaktioner, og som har adgang til livreddende hjzelp, hvis det skulle blive ngdvendigt. Laegemidlet
udleveres kun efter recept.

De naermere oplysninger fremgar af produktresuméet (ogsa en del af denne EPAR).
Hvordan virker Qarziba?

Qarziba er et monoklonalt antistof (en type protein), der er designet til at genkende og binde til en
struktur, der hedder GD2, som findes i store meengder pa overfladen af neuroblastomceller, men ikke
normale celler.

Nar Qarziba binder sig til neuroblastomcellerne, ggr det dem til et mal for kroppens immunsystem
(kroppens naturlige forsvar), som sa slar kreeftcellerne ihjel.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Qarziba?

Undersggelser har vist, at Qarziba gger overlevelsen hos patienter med neuroblastom.

To undersggelser analyserede data fra 88 bgrn og voksne med neuroblastom, som ikke havde faet det
bedre med andre kreeftbehandlinger, eller hvis neuroblastom var vendt tilbage. Patienterne blev
behandlet med Qarziba og interleukin-2 samt et tredje lsegemiddel, isotreinoin. | disse undersggelser var
70 % og 78 % af de patienter, hvis neuroblastom ikke var blevet bedre med andre behandlinger, stadig i
live 2 ar efter behandlingen. Blandt de patienter, hvis neuroblastom var vendt tilbage, var 42 % og 69 %
stadig i live 2 &r efter behandling.

I en tredje undersggelse fik 370 bgrn med hgjrisiko-neuroblastom, der havde oplevet bedring efter andre
behandlinger, Qarziba og isotretinoin med eller uden interleukin-2. | starten af behandlingen havde nogle
af disse patienter ingen tegn pa neuroblastom, mens andre stadig havde tegn pa sygdommen. Blandt de
patienter, der ikke havde nogen tegn pa neuroblastom, var 71 % stadig i live 3 ar efter behandling, og
resultaterne var ens, uanset om behandlingen omfattede interleukin-2 eller ej. Blandt de patienter, der
havde tegn pa neuroblastom, var 63 % af dem, som fik interleukin-2, stadig i live 3 ar efter behandling
sammenholdt med 54 % af dem, der ikke fik interleukin-2.

I disse undersggelser var resultaterne af behandling med Qarziba bedre end resultaterne blandt
patienter behandlet for neuroblastom uden Qarziba.
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Hvilken risiko er der forbundet med Qarziba?

De hyppigste bivirkninger ved Qarziba (som kan forekomme hos mere end 7 ud af 10 personer) er feber
og smerter. Andre bivirkninger (der kan forekomme hos mere end 3 ud af 10 personer) er allergi,
opkastning, diarré, vaskuleer laekage-syndrom (udsivning af vaeske fra blodkar, der kan forarsage
heaevelse og et fald i blodtrykket) og lavt blodtryk.

Qarziba ma ikke anvendes hos patienter med alvorlig eller udbredt Graft-versus-Host-sygdom (en
tilstand, hvor transplanterede celler angriber kroppen).

Den fuldsteendige liste over alle bivirkninger og begraensninger ved Qarziba fremgar af indlaegssedlen.
Hvorfor blev Qarziba godkendt?

Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) konstaterede, at der manglede
behandlingsmuligheder til at forhindre hgjrisiko-neuroblastom i at vende tilbage.

Samlet set viser data for resultaterne af undersggelserne af Qarziba, at leegemidlet virker. Der er dog
behov for flere data for fuldt ud at forsta laegemidlets virkning.

Selvom behandling med Qarziba kan medfare alvorlige bivirkninger, vurderes sikkerheden ved
leegemidlet at veere acceptabel.

CHMP konkluderede derfor, at fordelene ved Qarziba overstiger risiciene, og anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse til anvendelse i EU.

Qarziba er godkendt under "saerlige omstaendigheder". Det skyldes, at det af etiske hensyn ikke har
vaeret muligt at indhente fyldestggrende oplysninger om Qarziba. Da dinutuximab er en anbefalet
behandling for hgjrisiko-neuroblastom, vil det ikke veere etisk forsvarligt at gennemfgre et forsgg, hvor
nogle patienter far placebo (et uvirksomt stof). Hvert ar gennemgar Det Europeeiske Laegemiddelagentur
alle nye oplysninger, der matte foreligge, og ajourfgrer om ngdvendigt dette sammendrag.

Hvilke oplysninger afventes der stadig for Qarziba?

Da Qarziba er godkendt under saerlige omstaendigheder, skal den virksomhed, der markedsfgrer
Qarziba, overvage sikkerheden ved Qarziba gennem et patientregister og fremleegge arlige
opdateringer. Virksomheden vil ogsd gennemfare undersggelser for at fremskaffe flere oplysninger om,
hvordan kroppen behandler leegemidlet, og hvordan immunsystemet reagerer pa leegemidlet.
Virksomheden vil fremlaegge resultaterne af en undersggelse af virkningen af at give Qarziba sammen
med interleukin-2. Derudover vil virksomheden indberette 5 ars-overlevelsesrater for de patienter, der
har deltaget i undersggelserne.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Qarziba?

I produktresuméet og indleegssedlen er der indfgjet anbefalinger og forholdsregler, som
sundhedspersonale og patienter skal fglge med henblik pa sikker og effektiv anvendelse af Qarziba.

Andre oplysninger om Qarziba

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Dinutuximab beta Apeiron den 8. maj 2017. Leegemidlets navn blev aendret til Dinutuximab
beta EUSA den 4. august 2017 og til Qarziba den 27. november 2017.
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Den fuldsteendige EPAR for Qarziba findes p& agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Qarziba, kan du leese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Sammendraget af udtalelsen fra Udvalget for Laegemidler til Sjeeldne Sygdomme om Qarziba findes pa
agenturets websted under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 12-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003918/human_med_002104.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003918/human_med_002104.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/12/human_orphan_001142.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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