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El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluaci¢n (EPAR) de Arzerra. En él se
explica como la Agencia ha evaluado el medicamento y ha emitj dictamen favorable a la

autorizacion de comercializacion en la UE y sus condiciones . No esta destinado a proporcionar
consejos practicos sobre como utilizar Arzerra.

Para mas informacion sobre el tratamiento con Arzer aciente debera leer el prospecto (también

incluido en el EPAR) o consultar a su médico o fa%

O

cQué es Arzerray para qué sc) liza?
Arzerra se utiliza para el tratam'erQe adultos con leucemia linfocitica crénica (LLC), un cancer que
x amados linfocitos. Se utiliza:

afecta a un tipo de glébulos bh§
e en pacientes no tratad viamente y que no pueden recibir fludarabina. En estos pacientes se

usa conjuntament lorambucilo o bendamustina (otros farmacos anticancerigenos);

e en pacientes c @nfermedad no haya respondido al tratamiento previo (enfermedad refractaria)
é) un farmaco llamado alemtuzumab;

e en paci cuya enfermedad ha recidivado después de un tratamiento previo (enfermedad
i e). En estos pacientes Arzerra se usa junto con fludarabina y ciclofosfamida.

Arzerraycontiene el principio activo ofatumumab.

Dado que el nimero de pacientes afectados por la LLC es escaso, esta enfermedad se considera
«rara», por lo que Arzerra fue designado «medicamento huérfano» (es decir, un medicamento utilizado
en enfermedades raras) el 7 de noviembre de 2008.
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;,CoOmo se usa Arzerra?

Arzerra solo se podra dispensar con receta médica y debe administrarse bajo la supervision de un
médico que tenga experiencia en el tratamiento del cancer y en un entorno donde se disponga de
medios para la reanimacion de los pacientes.

Esta disponible como concentrado con el que se prepara una solucién para perfusion (goteo en vena).
Arzerra se administra utilizando una bomba para perfusion. El calendario de dosificacion depende de si
el paciente ha sido tratado previamente y de si la enfermedad ha recidivado en ese paciente.

Antes de cada perfusion se administran al paciente medicamentos, como corticosteroides,
antihistaminicos y paracetamol, que contribuyen a evitar las reacciones a la perfusion (comaq,ey
cutanea, fiebre, reacciones alérgicas y dificultad para respirar). Para reducir el riesgo de qud apafezcan
esas reacciones, las perfusiones se administran lentamente (especialmente al comienzx&fep

ut

0s. Si

tratamiento) y, si no se produce ninguna reaccion, las siguientes pueden acortarse a

aparecen reacciones adversas debera interrumpirse el tratamiento y, cuando el p se haya

recuperado, podra reanudarse a una velocidad menor o interrumpirse si se pro@ na reaccion
men de las

alérgica grave. Si desea mas informacion sobre el uso de Arzerra, consulte el R
Caracteristicas del Producto (que también forma parte del EPAR). é

O
¢,COémo actua Arzerra? C)\

El principio activo de Arzerra, el ofatumumab, es un anticuer oclonal. Un anticuerpo monoclonal
es un anticuerpo (un tipo de proteina) disefiado para recong unirse a una estructura especifica
(llamada antigeno) que se encuentra en determinada: del organismo. El ofatumumab se ha
disefiado para unirse a una proteina llamada CD20 % encuentra en la superficie de los linfocitos,
entre ellos, los linfocitos cancerosos observados C. Al unirse a la CD20, el ofatumumab
estimula el sistema inmunitario del organisnr&%ue ataque a las células cancerosas, lo que ayuda

a controlar la enfermedad.

¢Qué beneficios ha demostr&d tener Arzerra en los estudios realizados?
LLC no tratada previamente @

En un estudio principal en @Ae participaron 447 pacientes no tratados previamente, que no pudieron
ser tratados con una t@a base de fludarabina, se comparé una combinaciéon de Arzerra mas
clorambucilo frente ambucilo administrado en monoterapia. Arzerra mas clorambucilo se mostré
eficaz a la hora d mentar la supervivencia sin progresion (tiempo que vivieron los pacientes sin
que su enfer N empeorase), y los pacientes vivieron una media de 22,4 meses sin que empeorase
su enferm n comparacioéon con los 13,1 meses de los pacientes a los que se administro

cloram n monoterapia.

LLC refractaria

Arzerra se ha investigado en un estudio principal en el que han participado 223 pacientes con LLC cuya
enfermedad no habia respondido al tratamiento previo. En 95 de esos pacientes, la enfermedad no
habia respondido ni a la fludarabina ni al alemtuzumab, y en 112, el tratamiento con fludarabina habia
fracasado, pero no se habia administrado alemtuzumab porque este medicamento no era adecuado
para los pacientes. Los 16 pacientes restantes no encajaban en ninguno de esos dos grupos. Arzerra no
se comparé con ningun otro tratamiento en este estudio. El criterio principal de valoracién de la eficacia
fue el nimero de pacientes que «respondian» al tratamiento. La evaluacion de la respuesta al
tratamiento se baso6 en los sintomas de los pacientes, el nUmero de linfocitos en la sangre, los
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resultados de los analisis de sangre y médula 6sea y el tamafo de los ganglios linfaticos, el higado y el
bazo. El 49 % de los pacientes en los que habia fracasado el tratamiento previo con fludarabina y
alemtuzumab (47 de 95) respondieron al tratamiento con Arzerra. La tasa de respuesta fue ligeramente
menor en los pacientes cuyo tratamiento con fludarabina habia fracasado pero que no eran candidatos
adecuados para recibir tratamiento con alemtuzumab (43 %).

LLC recidivante

En un estudio principal en el que participaron 365 pacientes cuyo cancer habia recidivado se comparé
la combinaciéon de Arzerra mas fludarabina y ciclofosfamida con fludarabina y ciclofosfamida
administradas en monoterapia. Arzerra combinado con fludarabina y ciclofosfamida se most icaz a

la hora de incrementar la supervivencia sin progresion, y los pacientes vivieron una médi 28,9
meses sin que empeorase la enfermedad, en comparacién con los 18,8 meses de lo ntes a los
que se administré fludarabina y ciclofosfamida en monoterapia. Q

¢Cudles son los riesgos asociados a Arzerra?

)
Los efectos adversos mas frecuentes de Arzerra (observados en mas ¢ Qpaciente de cada 10) son
infeccion de las vias respiratorias inferiores (infeccion de los pulmo@ mo neumonia), infeccion de
las vias respiratorias superiores (resfriados), neutropenia (cifra; @s de neutrdfilos, un tipo de
globulo blanco), anemia (recuento bajo de glébulos rojos), na , fiebre, erupcion cutanea, disnea

(dificultad para respirar), tos, diarrea y cansancio.

Para consultar la lista completa de efectos adversos@&:ciones de Arzerra, ver el prospecto.

¢Por qué se ha aprobado Arzerra? %

La Agencia Europea de Medicamentos dec@ ue los beneficios del medicamento son mayores que sus
riesgos y recomendoé autorizar su com@ acion. La Agencia considerd que la eficacia de Arzerra
quedé demostrada en el tratamien e pacientes con LLC (tanto en los pacientes que no habian
recibido tratamiento previo com s pacientes que no habian respondido al tratamiento con

fludarabina y alemtuzumab s pacientes cuyo cancer habia recidivado después de un tratamiento
previo). La Agencia considéambién que las opciones de tratamiento para los pacientes con LLC que

no habian respondido atamiento anterior eran limitadas.
Arzerra recibio ini te una «autorizacidon condicional» porque faltaba por llegar documentacion
sobre el med ento. Una vez la empresa facilité la informacidon complementaria necesaria, la

autorizacion @ odificada de «condicional» a «normal».

Qué didas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Arzewa?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Arzerra se han incluido en la Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas
del Producto y el prospecto.
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Otras informaciones sobre Arzerra

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion condicional valida en toda la Unién
Europea para el medicamento Arzerra el 19 de abril de 2010. Dicha autorizacion se convirtié en
autorizacion normal el 24 de abril de 2015.

El EPAR completo de Arzerra puede consultarse en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mas informacién sobre el

tratamiento con Arzerra, lea el prospecto (también incluido en el EPAR).

El resumen del dictamen del Comité de Medicamentos Huérfanos sobre Arzerra puede consultarse en el
sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease desiqna@g.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 08-2017 %
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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
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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