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El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacién (EPAR) para Qarziba. En él se
explica como la Agencia ha evaluado el medicamento y ha emitido un dictamen favorable a la
autorizacion de comercializacion en la UE y sus condiciones de uso. No esta destinado a proporcionar
consejos practicos sobre como utilizar Qarziba.

Para mas informacion sobre el tratamiento con Qarziba, el paciente debe leer el prospecto o consultar
a su médico o farmacéutico.

¢ Qué es Qarziba y para qué se utiliza?

Qarziba es un medicamento contra el cancer que se utiliza para tratar el neuroblastoma, un cancer de
las células nerviosas, en pacientes de mas de un afio de edad.

Se emplea en dos grupos de pacientes que tienen neuroblastoma de alto riesgo (es decir, con grandes
probabilidades de reaparecer):

e pacientes que han experimentado alguna mejoria con los tratamientos anteriores, entre ellos, un
trasplante de células madre (las células que fabrican la sangre);

e pacientes cuyo neuroblastoma no ha mejorado con otros tratamientos para el cancer o ha
reaparecido.

Si el neuroblastoma ha reaparecido después de un tratamiento anterior, debera estabilizarse (impedir
que empeore) antes de empezar el tratamiento con Qarziba. Qarziba se utiliza junto con otro
medicamento llamado interleucina-2 (aldesleukina) en algunos casos en que los tratamientos
anteriores no han sido lo bastante eficaces.

1 Anteriormenteconocido como Dinutuximab beta Apeiron y Dinutuximab beta EUSA.
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Dado que el nimero de pacientes afectados por neuroblastoma es escaso, esta enfermedad se
considera «rara», por lo que Qarziba fue designado «medicamento huérfano» (es decir, un
medicamento utilizado en enfermedades raras) el 8 de noviembre de 2012.

El medicamento contiene el principio activo dinutuximab beta.

¢COlmo se usa Qarziba?

Qarziba se administra mediante infusiéon (goteo) en una vena. Cada ciclo de tratamiento con el
medicamento dura 5 o0 10 dias y se administra cada 35 dias. En total se administran 5 ciclos. La dosis
recomendada depende del peso y la estatura del paciente.

El médico podria tener que reducir o retrasar las dosis si se producen determinados efectos adversos o
incluso suspender el tratamiento si los efectos adversos son graves.

No se debe empezar el tratamiento con Qarziba a menos que el paciente tenga resultados
satisfactorios en determinados andlisis de sangre que miden la funcion del higado, el pulmén, el rifidbn
y la médula 6sea.

El tratamiento con Qarziba debe iniciarlo y supervisarlo un médico con experiencia en el tratamiento
del cancer. Debe ser administrado en el hospital por un médico o enfermero capacitado para tratar
reacciones alérgicas graves y que disponga al momento de medidas completas de reanimacién en caso
necesario. Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica.

Para mas informacion, consulte el Resumen de las Caracteristicas del Producto (también incluido en el
EPAR).

¢,Colmo actua Qarziba?

Qarziba es un anticuerpo monoclonal (un tipo de proteina) que se ha disefiado para reconocer y unirse
a una estructura llamada GD2 presente en grandes cantidades en la superficie de las células de
neuroblastoma, pero no en las células normales.

Cuando Qarziba se une a las células de neuroblastoma, las convierte en un objetivo del sistema
inmunitario del organismo (las defensas naturales del cuerpo), que luego destruye las células
cancerosas.

¢, Qué beneficios ha demostrado tener Qarziba en los estudios realizados?

Los estudios han demostrado que Qarziba es eficaz para prolongar la supervivencia en los pacientes
con neuroblastoma.

Dos estudios analizaron los datos de 88 nifios y adultos con neuroblastoma que no habia mejorado con
otros tratamientos para el cancer o que habia reaparecido. Los pacientes fueron tratados con Qarziba
mas interleucina-2 y otro medicamento llamado isotretinoina. En estos estudios, el 70 % y el 78 % de
los pacientes cuyo neuroblastoma no habia mejorado con otros tratamientos seguian con vida dos afios
después del tratamiento. De los pacientes cuyo neuroblastoma habia reaparecido, el 42 % y el 69 %
seguian con vida dos afios después del tratamiento.

En un tercer estudio, 370 nifilos con neuroblastoma de alto riesgo que habia mejorado con otros
tratamientos recibieron Qarziba e isotretinoina con o sin interleucina-2. Al principio del tratamiento,
algunos de estos pacientes no presentaban signos de neuroblastoma y otros todavia tenian algunos
signos de la enfermedad. De los pacientes que no tenian signos de neuroblastoma, el 71 % seguia con
vida tres afios después del tratamiento y los resultados eran parecidos con independencia de que el
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tratamiento incluyera o no interleucina-2. Entre los pacientes que presentaban algunos signos de
neuroblastoma, el 63 % de los que recibieron interleucina-2 seguian con vida tres afios después del
tratamiento, en comparacion con el 54 % de los pacientes que no recibieron interleucina-2.

En estos estudios, los resultados con Qarziba fueron mejores que los observados anteriormente en
pacientes con neuroblastoma que no fueron tratados con Qarziba.

¢,Cual es el riesgo asociado a Qarziba?

Los efectos adversos mas frecuentes de Qarziba (pueden afectar a mas de 7 de cada 10 personas) son
pirexia (fiebre) y dolor. Otros efectos adversos (que pueden afectar a mas de 3 de cada 10 personas)
son hipersensibilidad (alergia), vomitos, diarrea, sindrome de extravasacion capilar (fuga de liquido de
los vasos sanguineos que puede causar hinchazén y descenso de la tension arterial) e hipotension
(tension arterial baja).

Qarziba no debe utilizarse en pacientes con enfermedad de injerto contra el huésped grave o
generalizada (cuando las células trasplantadas atacan al propio organismo).

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Qarziba se puede consultar en el prospecto.
¢Por qué se ha aprobado Qarziba?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia sefial6 la falta de opciones de
tratamiento para prevenir la reaparicion del neuroblastoma de alto riesgo.

En conjunto, los datos sobre los resultados con Qarziba muestran que el medicamento es eficaz. No
obstante, se necesitan mas datos para entender totalmente la eficacia del medicamento.

Aunque el tratamiento con Qarziba puede causar efectos adversos graves, la seguridad del
medicamento se considera aceptable.

El CHMP decidio, por tanto, que los beneficios de Qarziba son mayores que sus riesgos y recomendo
autorizar su uso en la UE.

Qarziba se ha autorizado en «circunstancias excepcionales». Esto se debe a que no ha sido posible
obtener informacidon completa sobre Qarziba por razones éticas. Dado que el dinutuximab es un
tratamiento recomendado para el neuroblastoma de alto riesgo, no seria ético llevar a cabo un ensayo
en el cual algunos pacientes reciban un placebo (un tratamiento ficticio). La Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) revisara anualmente la informacién nueva que pueda estar disponible y esta
Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto (RCP) se actualizara cuando sea
necesario.

¢ Qué informacion falta todavia sobre Qarziba?

Dado que Qarziba ha sido autorizado en circunstancias excepcionales, la comparfiia que comercializa
Qarziba vigilara la seguridad del medicamento utilizando un registro de pacientes y presentara
actualizaciones anuales. Ademas, la compafiia realizara estudios para obtener mas informacién sobre
el modo en que el organismo procesa el medicamento y el modo en que el sistema inmunitario
responde al medicamento. La compafiia presentara los resultados de un estudio que examina el efecto
de la administracion de Qarziba junto con interleucina-2. También informara sobre las tasas de
supervivencia a los 5 afios de los pacientes que participaron en los estudios.
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¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Qarziba?

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

Otras informaciones sobre Qarziba

La Comision Europea emitié una autorizaciéon de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Dinutuximab beta Apeiron el 8 de mayo de 2017. El nombre del medicamento se
cambio6 por Dinutuximab beta EUSA el 4 de agosto de 2017 y a Qarziba el 27 de noviembre de 2017.

El EPAR completo de Qarziba se puede consultar en la pagina web de la Agencia: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mayor informacién sobre el
tratamiento con Qarziba, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o
farmacéutico.

El resumen del dictamen del Comité de Medicamentos Huérfanos sobre Qarziba se puede consultar en
la pagina web de la Agencia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 12-2017.
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