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ibritumomab tiuxetan

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentli rderingsrapport (EPAR) for Zevalin.

Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede leegemidlet og naede
frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en mark ngstilladelse og til sine anbefalinger om

anvendelsesbetingelserne for Zevalin. E
Zevalin er et seet til fremstilling af en "w&t maerket” infusion (drabetilfgrsel i en vene) af det

aktive stof ibritumomab tiuxetan.

Hvad er Zevalin?

Hvad anvendes Zevalin ti 7@

Zevalin anvendes ikke direlst*ﬂ skal meerkes radioaktivt fgr brug. Radiomeerkning er en teknik,
hvor man meerker et stof me&g radioaktivt stof. Zevalin radiomaerkes ved opblanding med en
oplesning af radioaktivt yftrium (°°Y)-chlorid. Det radiomzerkede lsegemiddel anvendes til behandling af

voksne patienter med iktleer B-celle non-Hodgkins lymfom. Det er kraeft i lymfevaevet (en del af
immunsystemet). Syg men udgar fra den type hvide blodlegemer, der kaldes B-lymfocytter eller
B-celler. Zevalin epdes til fglgende patientgruppe:

° patiente&@ i remission (dvs. hvor antallet af kraeftceller er faldet) efter deres farste
"indukt@ handling” (ferstebehandling med kemoterapi) mod lymfomer. Zevalin gives som
"kon%* nde behandling” for at forbedre remissionen

p&r, hos hvem rituximab (et andet middel mod non-Hodgkins lymfom) ikke leengere virker
@ hos hvem sygdommen er vendt tilbage efter behandling med rituximab.

@ midlet udleveres kun efter recept.
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Hvordan anvendes Zevalin? :
Radiomaerket Zevalin ma kun handteres og gives af personer, som er autoriserede til at anvende \

radioaktive laegemidler. @
For behandlingen med radiomeerket Zevalin skal patienten have en infusion med rituximab (%ta%re

dosis end den, der ville blive anvendt til behandlingsformal) for at fjerne B-cellerne fra kredk
kun de kraeftramte B-celler er tilbage i lymfeveevet. Zevalin kan herefter afgive straling, spécifikt

, s&

retter sig mod de kraeftramte B-celler. Syv til ni dage senere far patienten endnu en ipfusion af
rituximab og en indsprgjtning af radiomeaerket Zevalin. Zevalin skal gives ved langsopmi vengs
infusion, der varer 10 minutter. Den anvendte dosis Zevalin beregnes, sa der tilfer, passende
meengde radioaktivitet i forhold til patientens tilstand, baseret pa antallet af bIo@ er.

Hvordan virker Zevalin? 0\%

Ibritumomab, det aktive stof i Zevalin, er et monoklonalt antistof. Et onalt antistof er en type
protein, der er opbygget, s& det genkender og binder sig til en bes uktur, der kaldes et antigen
og som findes i visse celler i kroppen. Ibritumomab er opbygget, s%ﬁb

der findes pa overfladen af alle B-lymfocytter. 6

inder sig til et antigen, CD20,

N&r Zevalin bliver radiomaerket, binder det radioaktive grundstofs/ttrium-90 (°°Y) sig til ibritumomab.
Nar det radioaktive leegemiddel injiceres i patienten, beer t monoklonale antistof radioaktiviteten
hen til malantigenet CD20 pa B-cellerne. Efter at antistgffet*far bundet sig til antigenet, kan
radioaktiviteten virke lokalt og gdeleegge Iymfom—B—@ .

Hvordan blev Zevalin undersggt? Q

Zevalin blev anvendt som konsoliderende b Q]g i en hovedundersggelse med 414 patienter med
non-Hodgkins lymfom, som havde opnae iS eller fuld remission i lgbet af en induktionsbehandling.
| undersggelsen blev patienter, som fikx in, sammenlignet med patienter, som ingen supplerende

behandling fik. Det vigtigste mal for@ningen var, hvor leenge patienterne overlevede, uden at

sygdommen forveerredes.

Zevalin blev desuden undersgg h&i alt 306 patienter med non-Hodgkins lymfom, som ikke
responderede pa andre beh%
behandling. | hovedundersggelSen blev virkningen af Zevalin sammenlignet med virkningen af
rituximab hos 143 pati ’& I en yderligere undersggelse blev der givet Zevalin til 57 patienter med
follikulzer lymfom, son@gere var blevet behandlet med rituximab og ikke havde responderet pa
behandlingen. | ge undersggelserne var det vigtigste mal for virkningen antallet af patienter, der

er, eller hos hvem sygdommen var vendt tilbage efter tidligere

responderede h delvis pa behandlingen.

Hvilken @el viser undersggelserne, at der er ved Zevalin?
*

De pati \ som fik Zevalin som konsoliderende behandling, overlevede leengere uden at sygdommen
forvagrrédes end de patienter, som ingen supplerende behandling fik. Patienterne, der fik radioaktivt
m Zevalin, overlevede gennemsnitligt i 37 maneder, inden deres sygdom forveerredes,
enlignet med 14 maneder for dem, som ikke fik nogen supplerende behandling. Antallet af
ienter, som havde faet rituximab som en del af deres induktionsbehandling, var imidlertid for lavt til
t afggre, om det ville have veeret en fordel at anvende Zevalin som konsoliderende behandling hos
disse patienter.

Hos patienter, som ikke responderede pa andre behandlinger eller hos hvem sygdommen var vendt
tilbage efter tidligere behandling, var Zevalin mere effektivt end rituximab, idet 80 % af patienterne
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responderede pa behandlingen med radiomaerket Zevalin sammenlignet med 56 % af de patienter,

som fik rituximab. Den tid, der gik efter behandlingen til sygdommen forvaerredes, var imidlertid der\
samme i de to grupper (ca. ti maneder). | den yderligere undersggelse responderede ca. halvdelen
patienterne pa radiomaerket Zevalin. %’b

Hvilken risiko er der forbundet med Zevalin? 0%

Radiomeerket Zevalin er radioaktivt, og anvendelsen heraf kan medfgre risiko for kraeft og arvelige
defekter. Den ordinerende leege skal sikre, at risikoen ved udseettelse for radioaktivite r mindre
end risikoen ved selve sygdommen. De mest almindelige bivirkninger ved Zevalin ses hos flere
end 1 ud af 10 patienter), er aneemi (for lavt antal rgde blodlegemer), Ieukocytop{og neutropeni
(for lavt antal hvide blodlegemer), trombocytopeni (for lavt antal blodplader), l@slzshed, feber,

stivhed og kvalme. Den fuldsteendige liste over alle de indberettede bivirkpir% ed Zevalin fremgar af

indlaegssedlen.
Zevalin bgr ikke anvendes til patienter, der kan veere overfglsomme (ﬁ&ke) over for ibritumomab,
yttriumchlorid, museproteiner eller andre af indholdsstofferne. Zev%

der er gravide eller ammer. 0

Hvorfor blev Zevalin godkendt?

ikke anvendes til patienter,

CHMP konkluderede, at fordelene ved Zevalin opvejer ri @ ved anvendelse som konsoliderende
behandling efter remissionsinduktion hos ubehandlede ienter med follikuleer lymfom og ved
behandling af voksne patienter med CD20-positiv fol r B-celle non-Hodgkins lymfom, som fik
tilbagefald eller ikke responderede pa behandling@d rituximab. Udvalget anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse for Zevalin. Q

Zevalin blev oprindeligt godkendt under s omsteendigheder”, da det ikke havde veeret muligt at
indhente fyldestggrende oplysninger o tet. Efter at virksomheden havde forelagt de
supplerende oplysninger, det var bleve&uodet om, blev de "saerlige omsteendigheder” ophasevet den
22. maj 2008.

Andre oplysninger om in:

.
Europa-Kommissionen udste&g n markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Zevalin den 164fjanuar 2004.

Den fuldsteendige EPA@ Zevalin findes pa agenturets websted: ema.europa.eu/Find
medicine/Human dicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om ﬁﬁjling med Zevalin, kan du laese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte di mler dit apotek.

Dette sasn\brag blev sidst ajourfgrt i 09-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000547/human_med_001178.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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