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MabCampath @
alemtusumab Q
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selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsust

esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada. Q
0\0
Mis on MabCampath? \

*
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MabCampath on kontsentraat, millest valrru'st kse,in oonilahus (veeni tilgutatav lahus). Selle
toimeaine on alemtusumab (10 mg/ml v&@ .

Milleks MabCampathit kas akse?

da mudgiloa andmist; samuti

K&esolev dokument on ravimi MabCampath Euroopa avaliku hindaiz %e kokkuvote. Selles

MabCampathit kasutatakse B-r kroonilise lumfotsiutaarse leukeemia (B-CLL) raviks, mis on B-
ihk. MabCampathit kasutatakse patsientidel, kellel fludarabiini

(samuti leukeemiaravim) davaid kombinatsioonravimeid ei saa kasutada.

MabCampath on reQe\\'ravim.

Kuidas hila@athit kasutatakse?

Ravi Ma@ iga peab toimuma véhiravi kogemusega arsti jarelevalve all. Enne esimest annust ja
iga k@ annuse suurendamist tuleb patsientidele anda steroide, antihistamiini ja valuvaigistit.

limfotsuutide (teatud valgelib

i parast ravi tuleb neile anda ka antibiootikume ja viirusevastaseid ravimeid.

pathi infusioon kestab ligikaudu kaks tundi. Esimesel ravinadalal tuleb MabCampathit
manustada suurenevates annustes: 1. padeval 3 mg, 2. paeval 10 mg ja 3. paeval 30 mg, kuni iga
annust hasti talutakse. Parast annuse jark-jargulist suurendamist on soovituslik annus 30 mg tks kord

60paevas, mida antakse 3 korda nadalas (lUlepaeviti) kuni 12 nadala jooksul.

Patsiente tuleb ravi ajal jalgida, et mé&éarata kindlaks ravivastus ja kontrollida trombotstutide
(vereliistakud, hutbimist soodustavad vererakud) ja neutrofiilide (infektsiooniga voitlevad valgelibled)
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sisaldust veres: kui sisaldus on liiga vaike, tuleb ravi katkestada v&i Idpetada. Uksikasjalik teave on
ravimi omaduste kokkuvdttes, mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa.

Kuidas MabCampath toimib?

MabCampathi toimeaine alemtusumab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis tunneb ara
teatud antigeeni (organismi teatud rakkudel leiduva spetsiifilise struktuuri) ja seondub sellega.
Kroonilise lumfotstutleukeemia korral tekib l[umfotstute liiga palju. Alemtusumab seob CD52-
glukoproteiini (suhkrumolekulidega kaetud valk), mida leidub liumfotsuutide pinnal. Selle tulemusel

lumfotstitdid havivad, mis aitab ravida kroonilist limfotsuttleukeemiat. 0
Kuidas MabCampathit uuriti?

MabCampathit uuriti neljas pdhiuuringus, milles osales kokku 446 kroonilise limfotsui miaga
patsienti. Uhes uuringus osales 297 patsienti, keda varem ei olnud ravitud. Uuring reldi
MabCampathi 12-n&dalast ravikuuri teise vahiravimi kloorambutsiili aastaste r ga.

Efektiivsuse pdhinéitaja oli haiguse sivenemise vO8i patsiendi surmani kulﬁ
Muus kolmes uuringus osales kokku 149 patsienti, keda varem oli ravitu e ravimitega. Nendes
uuringutes ei vérreldud MabCampathit muude ravimitega. Uhes uuriggus osales 93 patsienti, kellel
varasem ravi fludarabiiniga oli lakanud toimimast. Efektiivsuse pd ja oli tldine ravivastus.

Milles seisneb uuringute pohjal MabCampa% likkus?
|
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Varem ravimata patsientidel oli MabCampath efektiivs% oorambutsiil. MabCampathi saanud
patsientidel kulus haiguse sivenemiseni vai sugma iselt 14,6 kuud, vorreldes 11,7 kuuga
patsientidel, kes said kloorambutsiili. OQ
*
Varem fludarabiiniga ravitud patsientide &)hl r s tekkis MabCampathile osaline vai taielik
i£>e

ravivastus 33% patsientidest. Sarnase d olid ka uUlejaanud kahes varem ravitud patsientide
uuringus.

Mis riskid MabCampathiga kaasnevad?

MabCampathi kdige saged@ orvalndhud on infusioonireaktsioonid (palavik, kiilmavarinad, madal

vererdhk, kihelus, g\% e, sudame ldbgisageduse suurenemine, Shupuudustunne), vererakkude

(valgelibled, vereliis ja punalibled) véhesus, nakkused (tsutomegaloviiruse tunnused veres,
Xioon vm nakkused), seedehaired (iiveldus, oksendamine, kdhuvalu) ja

ireaktsioonid ja nakkused v8i immuunsiusteemi ndrgenemine. MabCampathi kohta
Indhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

thit ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla alemtusumabi, hiire valkude v&i selle ravimi
es muu koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). MabCampathit ei tohi kasutada jargmised
patsiendid:

e kellel on kogu organismis levinud aktiivne infektsioon,
e kellel on HIV-infektsioon,
e kellel on aktiivhe sekundaarne vahk,

e kes on rasedad.
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Miks MabCampath heaks kiideti?

Inimravimite komitee markis, et MabCampathi efektiivsus on tdendatud, aga puudub teave uuringute
kohta, kus MabCampathit vorreldaks vahetult fludarabiini sisaldavate kombinatsioonravimitega, mida
laialdaselt kasutatakse kroonilise lumfotsuilitleukeemiaga patsientide ravimiseks. Komitee jareldas, et
MabCampathi kasulikkus B-rakulise kroonilise lumfotsuttleukeemiaga patsientide ravimisel, kellel
fludarabiini sisaldavaid kombinatsioonravimeid ei saa kasutada, on suurem kui sellega kaasnevad riskid.
Komitee soovitas anda MabCampathi muugiloa.

MabCampathi mitgiluba anti algselt erandkorras, sest teaduslikel p&hjustel ei ole olnud v8imalik
ravimi kohta saada téielikku teavet. Et ettevfte esitas vajaliku lisateabe, tuhistati mutgiloa

erandkorras valjastatus 4. juulil 2008 Q
Mis meetmeid voetakse, et tagada MabCampathi kasutamise oh

MabCampathi tootja varustab kdik liikmesriigid ravimit méaravatele arstidele s @awmlohutuse
teabepakmega. Q

Muu teave MabCampathi kohta

Euroopa Komisjon andis MabCampathi muugiloa, mis kehtib kogu a L||du territooriumil, 6. juulil
2001. Muudgiluba on tahtajatu. Muugiloa hoidja on Genzyme

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst MabCampathi ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Eurdpe ic Assessment Reports. Kui vajate

MabCampathiga toimuva ravi kohta lisateavet, luge pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa
avaliku hindamisaruande osa) v6i p6drduge ogta i apteekri poole.

Kokkuvétte viimane uuendus: 04-2011. "
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000353/human_med_000896.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



