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Dette dokument er et sammendrag af den europeaeiske offentlige vur srapport (EPAR) for

Unituxin. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede laegemidlet f; kunne anbefale udstedelse af

en markedsfgringstilladelse i EU og fastlaeegge anvendelsesbeti e@

vejledning i, hvordan Unituxin bgr anvendes. @K

rne. Det er ikke en praktisk

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af in, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek. \@
$s det til?

Hvad er Unituxin, og hvad anv%

)

Unituxin er et kreeftleegemiddel, der \tendes til behandling af neuroblastom, en nervecellekraeft, hos
bgrn i alderen 12 méaneder til 17.@

Unituxin anvendes til behandlin® af barn med hgjrisiko-neuroblastom, dvs. den form for neuroblastom,
som har en hgj risiko for nde tilbage. Bgrn, som behandles med Unituxin, vil forinden have
responderet pa kemot g derefter fdet en yderligere behandling for at rense deres knoglemarv

(myeloablativ terapiM en stamcelletransplantation.

Unituxin gives i kombination med fglgende tre andre leegemidler: GM-CSF, interleukin-2 og
isotretinoin.

Da antallet af patienter med neuroblastom er lavt, betragtes sygdommen som "sjeelden”, og Unituxin
blev udpeget som "leegemiddel til sjeeldne sygdomme™" den 21. juni 2011.

Unituxin indeholder det aktive stof dinutuximab.
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Hvordan anvendes Unituxin?

Unituxin gives som infusionsvaeske (drop) i en vene. Den daglige dosis afhaenger af barnets
legemsoverflade, og infusionerne gives over 10 timer. Patienten far ogsa fglgende tre andre
laegemidler: isotretinoin, GM-CSF og interleukin-2. Behandlingen varer ca. seks maneder, men ikke
alle leegemidlerne gives hver maned. Unituxin gives i fire pa hinanden falgende dage hver maned i de
farste fem maneder.

P& grund af risikoen for alvorlige allergiske reaktioner med Unituxin skal der veere umiddelbar adgang
til genoplivningsudstyr og personale, som kan genoplive patienten, hvis der forekommer allergiske
reaktioner. For at reducere risikoen for en reaktion bgr patienterne ogsa gives antihistamin, far hver
infusion med Unituxin padbegyndes.

Fordi smerte er en almindelig bivirkning ved behandling med Unituxin, far patienterne ogsa
smertestillende medicin.

Unituxin er kun til hospitalsbrug, og behandling bgr overvages af en leege med en@'ring i
kraeftbehandlinger. Leegemidlet udleveres kun efter recept. .&

Hvordan virker Unituxin? \(0

O

Det aktive stof i Unituxin, dinutuximab, er et monoklonalt antistof dé' er udviklet til at genkende og
binde sig til et stof kaldet gangliosid GD2, som er til stede i hgjg niveauer i neuroblastomkraeftceller.
Nar dinutuximab binder sig til gangliosiderne pa neuroblasto@Qg{er, markerer det cellerne som mal for
immunsystemet (kroppens naturlige forsvar), som sa ang? dem. P& denne made kan leegemidlet

hjeelpe med at fjerne kreeftceller, som stadig er tilbag ppen efter andre behandlinger.

Hvilke fordele viser underszgelsern@at der er ved Unituxin?

En hovedundersggelse omfattende 230 pa "ekr med hgjrisiko-neuroblastom viste, at Unituxin (givet
sammen med isotretinoin, GM-CSF og in@ ukin-2) var mere effektivt end isotretinoin alene til at
holde patienterne i live og forhindre, eres kreeft vendte tilbage. Efter ca. tre ar var 80 % af de
patienter, som fik Unituxin, i Iive,\é menlignet med 67 % af de patienter, der fik isotretinoin alene.

Hvilke risici er der foés\ndet med Unituxin?

De hyppigste bivirkningg{/ed Unituxin (som optraeder hos mere end 30 % af patienterne) er smerter,
der pavirker en hvilkew’som helst kropsdel, hypotension (lavt blodtryk), overfalsomhed (allergiske
reaktioner), feber, hududslaet (neeldefeber), kapilleerleekagesyndrom (en tilstand, hvor vaeskelaekager
fra blodkarrene forarsager haevelse og blodtryksfald), aneemi (lavt antal rgde blodlegemer), lavt antal
blodplader, lave natrium- og kaliumniveauer, forhgjede leverenzymer og lavt niveau af hvide
blodlegemer. Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreensninger fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor blev Unituxin godkendt?

Patienter med hgjrisiko-neuroblastom har behov for en aggressiv behandling, som ofte ikke er
tilstreekkelig til at forebygge, at kreeften vender tilbage. En undersggelse af Unituxin i kombination
med isotretinoin, GM-CSF og interleukin-2 viste, at kombinationen kan forbedre resultaterne hos disse
patienter ved at holde dem i live i leengere tid og hjeelpe med at forebygge, at sygdommen vender
tilbage eller forveerres.

Selvom bivirkningerne ved Unituxin kan veere alvorlige, og medicinering er ngdvendig for at forhindre
allergiske reaktioner og smerte, anses leegemidlets risici for at veere acceptable i betragtning af
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sygdommens svaerhedsgrad. Antallet af patienter, der bliver ngdt til at stoppe behandlingen p& grund
af bivirkninger, synes at veere lavt, og bivirkningerne kan handteres med passende forholdsregler.

Agenturets Udvalg for Laegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Unituxin
opvejer risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU.

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

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Unituxin anvendes s& sikkert som muligt. P&
baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for
Unituxin, herunder passende forholdsregler, som patienter og sundhedspersonale skal fglge.

Desuden vil den virksomhed, der markedsfgrer Unituxin, gennemfgre to undersggelser for at fa
yderligere information om leegemidlets sikkerhed, herunder dets langtidssikkerhed.

Yderligere oplysninger fremgar af resuméet af risikostyringsplanen. \

N\
Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyl @d i hele Den Europeeiske

Andre oplysninger om Unituxin

Union for Unituxin den 14. august 2015.

Den fuldstaendige EPAR og resuméet af risikostyringsplanen f&l@nltuxm findes pa agenturets websted
under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medlcmes/Eu@ an public assessment reports. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om behandling med Unitu an du leese indleegssedlen (ogsa en del af
denne EPAR) eller kontakte din laege eller dit apotek@

Sammendraget af udtalelsen fra Udvalget for L @nidler til Sjeeldne Sygdomme om Unituxin findes pa
agenturets websted under: ema.europa.eu/Fi edicine/Human medicines/Rare disease designation.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i@\ZOlS.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002800/WC500187338.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002800/human_med_001891.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/07/human_orphan_000943.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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