EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/364550/2015
EMEA/H/C/002800

Resumen del EPAR para el publico general

Unituxin
dinutuximab 003
%b

O
El presente documento resume el Informe PuUblico Europeo de Evaluaci EPAR) de Unituxin. En él se
explica como la Agencia ha evaluado dicho medicamento y emitigio@ dictamen favorable a la
autorizacion de comercializacion en la UE y sus condiciones de D@No esta destinado a proporcionar
consejos practicos sobre cémo utilizar Unituxin. (b

>
Para mas informacién sobre el tratamiento con Unituxin k pacientes deberan leer el prospecto
(también incluido en el EPAR) o consultar a su médi%@armacéutico.

o
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¢Qué es Unituxin y para qué se q‘Qiza’?

Unituxin es un medicamento antican o indicado en el tratamiento del neuroblastoma, un cancer de
las células nerviosas, en nifios de es comprendidas entre los 12 meses y los 17 afios.

Unituxin se utiliza para el t{@&ento de nifios con neuroblastoma de «alto riesgo», la forma del
cancer que presenta un el o riesgo de volver a manifestarse. Los nifios tratados con Unituxin
deberan haber respon '@en primer lugar a la quimioterapia y a continuacién haberse sometido a un
tratamiento adiciona ra la supresion de médula ésea (tratamiento mieloablativo) y a un trasplante
de células madre.

Unituxin se administra en combinacion con otros tres medicamentos: GM-CSF, interleucina 2 e
isotretinoina.

Dado que el nimero de pacientes afectados por neuroblastoma es escaso, esta enfermedad se
considera «rara», por lo que Unituxin fue designado «medicamento huérfano» (es decir, un
medicamento utilizado en enfermedades raras) el 21 de junio de 2011.

Unituxin contiene el principio activo dinutuximab.
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¢, Como se usa Unituxin?

Unituxin se administra como infusidon (goteo) intravenosa. La dosis diaria depende de la superficie
corporal del nifio, y las infusiones se administran a lo largo de 10 horas. El paciente también recibe
otros tres medicamentos: isotretinoina, GM-CSF e interleucina 2. El tratamiento se prolonga por
espacio de 6 meses, pero no todos los medicamentos se administran cada mes. Unituxin se administra
durante 4 dias consecutivos cada mes, durante los primeros 5 meses.

Debido al riesgo de reacciones alérgicas graves con Unituxin, durante la administracion se debe
disponer inmediatamente de personal y equipo para reanimar al paciente en caso de que tengan lugar
reacciones. También se debe administrar a los pacientes un medicamento antihistaminico antes de
comenzar la infusién de Unituxin, a fin de reducir el riesgo de reaccion.

Dado que el dolor es un efecto adverso frecuente del tratamiento con Unituxin, también se
administraran analgésicos a los pacientes.

Unituxin solo es para uso hospitalario, y el tratamiento debe supervisarlo un médico experimentado en
tratamientos contra el cancer. Este medicamento solo se podra dispensar con @ a médica.

¢, Como actua Unituxin? (Q)

El principio activo de Unituxin, el dinutuximab, es un anticuerpo m clonal concebido para reconocer
y adherirse a una sustancia presente en niveles elevados en Iag@Jlas cancerosas del neuroblastoma,
conocida como gangliésido GD2. Cuando el dinutuximab se los gangliésidos de las células del
neuroblastoma, estas quedan marcadas de manera que § ema inmunitario (las defensas naturales
del organismo) pueda reconocerlas y, a continuacion, | taque. De este modo, el medicamento
puede ayudar a eliminar las células cancerosas que@f‘nanecen en el organismo después de otros

<

¢ Qué beneficios ha demostrado er Unituxin en los estudios realizados?

230 pacientes con neuroblastoma de alto riesgo demostroé
isotretinoina, GM-CSF e interleucina 2) fue mas eficaz que la
ora de incrementar la supervivencia de los pacientes e impedir la

tratamientos.

Un estudio principal en el que partici
que Unituxin (administrado junto
isotretinoina en monoterapia
reaparicion del cancer. Al
Unituxin estaban vivos, e al 67 % de los pacientes a los que se administré isotretinoina en
monoterapia.

e unos 3 afos, el 80 % de los pacientes a los que se administro

¢ Cual es el riesgo asociado a Unituxin?

Los efectos adversos mas frecuentes de Unituxin (observados en mas del 30 % de los pacientes) son:
dolor que afecta a cualquier parte del organismo, hipotension (baja presion arterial), hipersensibilidad
(reacciones alérgicas), fiebre, urticaria (ronchas), sindrome de extravasacion capilar (un trastorno en
el que se escapa liquido de los vasos sanguineos provocando hinchazén y un descenso de la presion
arterial), anemia (bajo numero de glébulos rojos), bajos recuentos de plaquetas, niveles bajos de
potasio y sodio, elevacion de las enzimas hepaticas y bajos recuentos de glébulos blancos. Para
consultar la lista completa de efectos adversos y restricciones, ver el prospecto.

¢Por qué se ha aprobado Unituxin?

Los pacientes con neuroblastoma de alto riesgo necesitan un tratamiento radical, que a menudo es
insuficiente para impedir que el cancer vuelva a manifestarse. Un estudio de Unituxin en combinacion
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con isotretinoina, GM-CSF e interleucina 2 demostré que la combinacién puede mejorar los resultados
en estos pacientes, prolongando su supervivencia y ayudandoles a prevenir el empeoramiento o la
reaparicion de la enfermedad.

Aunque los efectos adversos de Unituxin pueden ser graves, y ademas es necesario administrar
farmacos para prevenir las reacciones alérgicas y el dolor, los riesgos del medicamento se consideraron
aceptables dada la gravedad de la enfermedad. El nimero de pacientes que debe interrumpir el
tratamiento debido a efectos adversos es bajo y tales efectos pueden controlarse con las medidas
adecuadas.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia decidié que los beneficios de
Unituxin son mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su utilizacién en la UE.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Unituxin?

forma lo mas segura posible. Basandose en este plan, se ha incluido en el R en de las
Caracteristicas del Producto y el prospecto de Unituxin la informaciéon sob guridad que incluye las

precauciones pertinentes que deben adoptar los profesionales sanitari@os pacientes.

Se ha elaborado un plan de gestidon de riesgos para garantizar que Unituxin se §db1inistra de una

Ademas, la empresa que comercializa Unituxin llevara a cabo dos dios para obtener mas
*
informacion sobre la seguridad del medicamento, incluyendo Sb uridad a largo plazo.

Encontrard mas informacién en el resumen del plan de qesﬂ‘;@de riesgos.

\\
Otras informaciones sobre Unituxin 0\(,)

La Comision Europea emitié una autorizacion d(qomercializacién valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Unituxin el 14 de agosto decjﬁals.

El EPAR completo y el resumen del pla@ gestion de riesgos de Unituxin pueden consultarse en el
sitio web de la Agencia: ema.euro

Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Para mas informacion s | tratamiento con Unituxin, lea el prospecto (también incluido en

el EPAR) o consulte a su médi farmacéutico.

El resumen del dictamen t@\mmité de Medicamentos Huérfanos sobre Unituxin puede consultarse en
el sitio web de la Age 7 ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 08-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_%20-%20_Risk-management-plan_summary/human/002800/WC500187338.%20pdf
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/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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