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MabCampath ,‘\§\

alemtutsumabi Q

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnost@), joka koskee
MabCampath-valmistetta. Asiakirjassa selitetdén, miten Iéékevak?'ae.k itea (CHMP) on arvioinut

ladkevalmistetta ja pdatynyt myyntiluvan myodntamista puolta@b usuntoon. Asiakirjassa on myo6s

ladkevalmistekomitean suositukset MabCampathin kayton ﬁ

.9

a.

Mitd MabCampath on? ®\
MabCampath on konsentraatti, josta val infuusioliuos (suonitiputusta varten). Se sisaltaa
vaikuttavana aineena 10 mg/ml tai 30 lemtutsumabia.

Mihin MabCampathia kéy@n?

L 2
MabCampathia kaytetdan kr N@Iymfaattista B-soluleukemiaa (B-CLL) sairastavien potilaiden
hoitamiseen. Kyseessa B- yyteiksi kutsuttujen valkoisten verisolujen on sydpa. MabCampathia
kaytetaan potilailla, jo@ istelméahoidot mukaan lukien fludarabiini (toinen leukemian hoidossa
lu.

kaytetty laake) eivﬁ

Laaketta saa v, Jakarin maarayksesta.

*
Mitep N ampathia kdytetaan?

M ampath-hoito on annettava sydpahoitoihin perehtyneen ladkarin valvonnassa. Potilaille on
annettava steroideja, antihistamiinia ja kipuladkettd ennen ensimmaista annosta ja ennen jokaista
annoslisaysta. Potilaille on annettava myds antibiootteja ja virusldakkeita hoidon aikana ja sen jalkeen.

MabCampathia annetaan noin kaksi tuntia kestavana infuusiona. Ensimmaisella hoitoviikolla
MabCampathia annetaan suurennettavin annoksin: ensimmaisena paivana 3 mg, toisena paivana
10 mg ja kolmantena paivana 30 mg edellyttden, etté potilas sietda jokaisen annoksen hyvin. Tata
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kutsutaan annoslisaykseksi. Tdman jalkeen suositeltava annos on 30 mg kolmesti viikossa (joka toinen
paivd) korkeintaan 12 viikon ajan.

Potilaita on seurattava hoidon aikana, jotta ndhdéan miten he reagoivat. My6s verihiutaleiden
(hyytymista edistavé veren osa) ja neutrofiilien (tulehduksia torjuvat valkoiset verisolut) maara
veressa on tarkistettava: jos arvot ovat liian alhaiset, hoito on keskeytettava tai lopetettava.
Tarkempia tietoja on valmisteyhteenvedossa (siséltyy my6s EPAR-arviointilausuntoon).

Miten MabCampath vaikuttaa?

MabCampathin vaikuttava aine alemtutsumabi on monoklonaalinen vasta-aine. Monoklonaalinen -
aine on vasta-aine (proteiinityyppi), joka on suunniteltu tunnistamaan tietyisséd kehon soluiss

esiintyva erityinen rakenne (antigeeni) ja kiinnittymaan siihen. KLL-potilailla elimistd tuoti aa
lymfosyytteja. Alemtutsumabi on suunniteltu kiinnittymaan CD52:ksi kutsuttuun gl¥%@l yiin
(proteiini, jonka pinnalla on sokerimolekyylejd), jota esiintyy lymfosyyttien pinnall\' n
seurauksena lymfosyytit kuolevat, mika auttaa KLL:n hallinnassa.

Miten MabCampathia on tutkittu? $

MabCampathia on tutkittu neljassa paatutkimuksessa, joihin osalljstu@nsa 446 KLL-potilasta.

Yhteen tutkimukseen osallistui 297 potilasta, jotka eivat olleet s t hoitoja aikaisemmin. Siina
klorambusiili-kuuriin (toinen
en tai potilaan kuolemaan kulunut

verrattiin 12 viikon mittaista MabCampath-kuuria vuoden mit’
syopalédéke). Tehon paaasiallisena mittana oli taudin pahe

aika. @
*

Kolmessa muussa tutkimuksessa tarkasteltiin yht®149 potilasta, jotka olivat jo saaneet muita
hoitoja. Naissé tutkimuksissa MabCampathia ei ve u muihin hoitoihin. Yhteen néista tutkimuksista
osallistui 93 potilasta, joilla aikaisempi flu r%hoito oli lakannut vaikuttamasta. Padasiallinen tehon
mitta oli yleinen hoitovaste. \\

Mita hyotya MabCampatI'sF@)n havaittu tutkimuksissa?

MabCampath oli klorambusiilig %«aampaa aikaisemmin hoitamattomilla potilailla. MabCampathia

saavilla potilailla sairaude nemiseen tai potilaan kuolemaan kulunut aika kesti keskimaarin 14,6
kuukautta verrattuna 1N ukauteen klorambusiilia saaneilla.

Aikaisemmin fluda.;@@; hoidettuja potilaita koskeneessa tutkimuksessa 33 prosentilla ilmeni
osittaista tai t& astetta MabCampath-hoitoon. Samanlaisia tuloksia voitiin havaita kahdessa

muussa ziikewmin hoidettuja potilaita koskeneessa tutkimuksessa.

o

Mita eja MabCampathiin liittyy?

MfMpathin yleisimpia sivuvaikutuksia ovat: infuusioreaktiot (kuume, vilunvéareet, alhainen
verenpaine, kutina, pahoinvointi, nokkosihottuma, tihentynyt sydamensyke, hengenahdistus),
verisolujen alhainen méaara (valkoiset verisolut, verihiutaleet ja punaiset verisolut), infektiot (merkit
sytomegaloviruksesta veressa, sytomegalovirusinfektiot ja muut infektiot), maha-suolistokanavan
oireet (pahoinvointi, oksentelu, vatsakivut) seka neurologiset oireet (unettomuus, ahdistuneisuus).
Yleisimpia vakavia oireita ovat alhainen verisolujen maara, infuusioreaktiot seka infektiot tai
immunosupressio (immuunijérjestelméan toiminnan rajoittuminen). Pakkausselosteessa on luettelo
kaikista MabCampathin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.
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MabCampathia ei saa antaa potilaille, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) alemtutsumabille,
hiiriproteiineille tai muille valmistusaineille. MabCampathia ei saa kayttaa potilailla,

e joilla on koko kehoon levinnyt aktiivinen infektio;
e joilla on HIV-infektio;
e joilla on toinen aktiivivaiheessa oleva sy6pa;

e jotka ovat raskaana.

Miksi MabCampath on hyvaksytty? (b

Laakevalmistekomitea huomautti, etta MabCampathin tehokkuus oli osoitettu, mutta ettéa @ﬂa ei
ole tietoja tutkimuksista, joissa MabCampathia on verrattu suoraan KLL-potilaiden hoital a laajalti
kaytettyihin yhdistelmé&hoitoihin, joihin kuuluu fludarabiinia. Tésta syysta Iéakevalnﬂg@t a katsoi,
ettda MabCampathin edut ovat sen riskeja suuremmat B-KLL-potilaiden hoitamises N e

fludarabiiniyhdistelméakemoterapia ei sovellu. Komitea suositteli myyntiluvan yntamista

MabCampath-valmisteelle.
MabCampath sai alun perin myyntiluvan poikkeusolosuhteissa, koska I3 ﬁnisteesta ei ollut
tieteellisisté syisté saatu taydellisia tietoja. Kun yhtio toimitti pyygety isatiedot, poikkeuksellisten

olosuhteiden katsottiin padattyneen 4. heindkuuta 2008. ¢
.

Miten voidaan varmistaa MabCampathin tu en kaytto?

MabCampathia valmistava yhtio toimittaa esitteen, g'oka&ltaa tietoa ladkkeen turvallisuudesta
kaikille tata laaketta jasenvaltioissa méaréaville Ia@ ille.

Muita tietoja MabCampathista \Q.

Euroopan komissio myonsi 6. heinakuu \1 koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan MabCampathia varte @’utilupa on voimassa toistaiseksi. Myyntiluvan haltija on
Genzyme Europe BV. K

MabCampathia koskeva EPA \lointilausunto on viraston verkkosivustolla: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medi ropean Public Assessment Reports. Lisatietoja MabCampath-hoidosta

saat pakkausselostee altyy myds EPAR-lausuntoon) tai ladkéarilta tai apteekista.

Tama yhteenvet@ aivitetty viimeksi 04-2011.
N=
%
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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
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



