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Ez a dokumentum az Arzerra-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo é

érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogato véle@/
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gy« i Utmutaténak az Arzerra

ez és az alkalmazasi feltételekre

alkalmazasara vonatkozoan. @
Amennyiben az Arzerra alkalmazasaval kapcsolatbal orlati informéacidra van sziksége, olvassa el
a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosa agy gyogyszerészéhez.

&

Milyen tipusu gyogyszer az A@rra és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6? \O

Az Arzerra rakgyogyszer, ame Ilmfocitéknak nevezett fehérvérsejt-tipusok rakos
megbetegedésének, a kromgg imfocitas leukémidnak (CLL) a kezelésére alkalmaznak felnétteknél. A
koévetkezd esetekben alkglmazzak:

e korabban nemé} betegeknél, akik fludarabinnal nem kezelhetdk. Ezeknél a betegeknél a
gyogyszert bucillal vagy bendamusztinnal (egyéb rakgyogyszerek) egyutt alkalmazzak.

e olyanb @ él, akik nem reagaltak a fludarabinnal és az alemtuzumabbal végzett korabbi
kezelé (kezelésnek ellenallé betegség).

. betegeknél, akiknek a betegsége a korabbi kezelést kovetden kiljult (relapszalo betegség).
Ezeknél a betegeknél az Arzerra-t fludarabinnal és ciklofoszfamiddal egyutt alkalmazzak.

Az Arzerra hatéanyagként ofatumumabot tartalmaz.

Mivel a CLL-ben szenved6 betegek szama alacsony, a betegség ,ritkanak” minéstl, ezért az Arzerra-t
2008. november 7-én ,ritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették.
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Hogyan kell alkalmazni az Arzerra-t?

Az Arzerra csak receptre kaphatd, és kizarélag a rakos megbetegedések kezelésében tapasztalt orvos
feluigyelete mellett, olyan helyen alkalmazhat6, ahol az Ujraélesztéshez sziikséges felszerelések
azonnal rendelkezésre allnak.

Az Arzerra oldatos infuzié készitésére szolgalé koncentratum formajaban kaphaté. A gyégyszert
infaziés pumpaval kell beadni. Az adagolasi rend attél fiigg, hogy a beteget kezelték-e mar korabban
és a betegsége kiujult-e.

Minden infuzié el6tt a betegnek kortikoszteroidot, antihisztamint és paracetamolt kell adni az inf(ziés
reakcidok (példaul kittés, laz, allergias reakciok és nehézlégzés) megeldzése érdekében. Ezen“reéék
kockazatanak a csokkentése érdekében az infazidkat (kilondsen a kezelés elején) lassan k

elkezdeni, majd ha nem jelentkezik reakci6, beadasuk 30 percenként felgyorsithaté. Ha r&ok

jelentkeznek, a kezelést fel kell figgeszteni, majd ha a beteg jobban érzi magat, lass mpoéban
Ujra lehet kezdeni, illetve sulyos allergias reakcio fellépése esetén teljesen le kell 3 i. Az Arzerra
alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informacid a (szintén az EPAR részét képezg) alkalmazasi
el6irdsban talalhato.

%)
Hogyan fejti ki hatasat az Arzerra? Q)é
Az Arzerra hatbéanyaga, az ofatumumab, egy monoklonalis antite onoklonalis antitest egy olyan

antitest (fehérjetipus), amelyet ugy alakitottak ki, hogy feligm@ egy, a szervezet bizonyos
sejtjeiben megtalalhatd (antigénnek nevezett) specifikus s turat, és ahhoz koétédjon. Az
ofatumumabot Ggy alakitottak ki, hogy a CD20-nak nevx fehérjéhez kot6djon, amely a limfocitak,
koztuk a CLL esetében kialakult rakos limfocitak fels @ talalhat6. A CD20-hoz kétédve az
ofatumumab a szervezet immunrendszerét a rékoéﬁekkel valo kizdelemre serkenti, segitve ezzel a

betegség megfékezését.
Milyen elényei voltak az Arze@lkalmazésénak a vizsgalatok soran?

Korabban nem kezelt CLL ®\~O

Egy f6 vizsgalatban, amelybe golyan, korabban nem kezelt beteg vett részt, akiknél nem lehetett
ni, az Arzerra és a klérambucil kombinacidjat klérambucil

fludarabin-alapu kezelést
monoterapiaval hasonli {(ék Ossze. Az Arzerra és a klérambucil kombinacidéja hatékonyan ndvelte a
progressziomentes tdlélési idot (az az id6tartam, ameddig a betegek betegséglik sulyosbodasa nélkil
éltek): a betegek gosan 22,4 hénapot éltek a betegség sulyosbodasa nélkil, szemben a
klérambucil moc@ rapiaban részesilt betegek 13,1 hdonapjaval.

Kezelés@é}ellenéllé CLL

Az Ar{erra-t egy f6 vizsgdlatban tanulmanyozzak, amelyben 223 olyan, CLL-ben szenvedd beteg vett
részt, akiknek betegsége nem reagalt a korabbi kezelésre. 95 betegnél a betegség nem reagalt a
fludarabinra és az alemtuzumabra, mig 112 betegnél a fludarabin-kezelés nem volt hatékony, azonban
ezeket a betegeket nem kezelték alemtuzumabbal, mivel az nem volt szamukra adhat6. A maradék 16
beteg nem tartozott egyik csoportba sem. Az Arzerra-t mas kezelésekkel nem hasonlitottak 6ssze
ebben a vizsgalatban. A fé hatékonysagi mutato a kezelésre reagalé betegek szama volt. A kezelésre
adott valaszt a beteg tiinetei, a vérben talalhaté limfocitak szama, a vér- és csontvel0 vizsgalatok
eredményei, valamint a nyirokcsomok, a maj és a lép mérete alapjan értékelték. A korabban
fludarabinnal és alemtuzumabbal is eredménytelentil kezelt betegek 49%-a (95-bdl 47) reagalt az
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Arzerra-kezelésre. A valaszadasi arany kissé alacsonyabb volt azoknal a betegeknél, akiknél a
fludarabin-kezelés nem volt hatékony, és akik szamara az alemtuzumab nem volt adhaté (43%).

Relapszald CLL

Egy, 365 olyan beteget bevond f6 vizsgalatban, akiknek betegsége kiajult, az Arzerra, fludarabin és
ciklofoszfamid kombinaciét a fludarabin és ciklofoszfamid kombinaciéval hasonlitottak 6ssze. Az
Arzerra, fludarabin és ciklofoszfamid kombinacié hatékonyan novelte a progressziomentes tulélési idot:
a betegek atlagosan 28,9 hénapot éltek a betegség sulyosbodasa nélkil, szemben a fludarabinnal és
ciklofoszfamiddal kezelt betegek 18,8 honapjaval. \

Milyen kockazatokkal jar az Arzerra alkalmazasa? “0,0

Az Arzerra leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezik) az gégﬂti
fert6zés (a tudé fertdzése, példaul tudégyulladas), felsd Iéguti fertézés (orr- és toro @ és),
neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje émia (alacsony
vorosvérsejtszam), hanyinger, laz, kittés, Iégzési nehézségek, kbhogés, hasm@jas és faradtsag.

Az Arzerra alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, v I‘@\ﬁa korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhat6. 6

Miért engedélyezték az Arzerra forgalomba hoz{&%t?

Az Eurdpai Gyogyszeriigyntkség megallapitotta, hogy a g zer alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gyogyszerr atkoz6 forgalomba hozatali engedély

kiadasat. Az Ugynokség megjegyezte, hogy az Arzer, %tékonynak bizonyult a CLL-ben szenvedé
betegek kezelésében (kordbban nem kezelt, a kor , fludarabinnal és alemtuzumabbal végzett
kezelésre nem reagald, valamint olyan betegeknég),” akik betegsége a korabbi kezelés utan kigjult). Az
Ugynokség azt is megjegyezte, hogy a ko, ezelésre nem reagald, CLL-ben szenvedl betegek
szamara korlatozott kezelési lehet6ség ak rendelkezésre.

Az Arzerra-t eredetileg ,,feltételes jd@agyéssal" engedélyezték, mivel a gyégyszerrel kapcsolatban
tovabbi bizonyitékok voltak var " Mivel a vallalat benyujtotta a szlikséges kiegészit6
informacidkat, a forgalombagz li engedélyt ,feltételesrdl” ,teljes érvénylre” mddositottak.

Milyen intézkedé vannak folyamatban az Arzerra biztonsagos és
hatékony alkal asanak biztositasa céljabol?

1

Az Arzerra bizt@os és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek alt ®> tend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irdsban
és a bet@fﬁkoztatéban.

Az Arzerra-val kapcsolatos egyéb informacio

2010. aprilis 19-én az Eurdpai Bizottsag az Arzerra-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
tertletére érvényes feltételes forgalomba hozatali engedélyt. A feltételes engedély 2015. aprilis 24-én
valt teljes érvényli forgalomba hozatali engedéllyé.

Az Arzerra-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynékség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Arzerra-val torténd
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/human_med_001300.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/human_med_001300.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124

kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatot.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Arzerra-ra vonatkozé véleményének
osszefoglaléja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designations.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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