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Atriance (nelarabin)
Pregled informacija o lijeku Atriance i zasto je odobren u EU-u

Sto je Atriance i za $to se koristi?

Atriance je lijek protiv raka za lijeCenje bolesnika oboljelih od akutne limfoblasti¢ne leukemije T-stanica
(T-ALL) ili limfoblasti¢nog limfoma T-stanica (T-LBL). To su vrste raka u kojima se T-limfoblasti (vrsta
nezrelih bijelih krvnih stanica) prebrzo mnoze. Kod T-ALL-a abnormalne se stanice ve¢inom nalaze u
krvi i koStanoj srzi, dok se kod T-LBL-a one veéinom nalaze u limfnom sustavu (limfnim ¢vorovima ili
timusu). Lijek Atriance primjenjuje se kada u bolesnika oboljelih od raka nema odgovora na najmanje
dvije vrste kemoterapije ili je taj odgovor prestao.

Atriance sadrzZi djelatnu tvar nelarabin.
Kako se Atriance primjenjuje?

Lijek Atriance izdaje se samo na recept i daje se intravenskim putem (ukapavanjem) pod nadzorom
lijeCnika iskusnog u primjeni ovakve vrste lijeka.

Doza i ucestalost infuzije ovise o dobi i tjelesnoj povrsini bolesnika (izraCunava se prema visini i
tjelesnoj tezini bolesnika). U odraslih osoba i adolescenata u dobi od 16 godina i starijih, preporucena
pocetna doza lijeka je 1 500 mg po Cetvornom metru tjelesne povrsine. Lijek se daje prvog, treceg i
petog dana u trajanju od dva sata, Sto se ponavlja svakih 21 dan. Bolesnici mladi od 16 godina primaju
dozu od 650 mg po ¢etvornom metru tjelesne povrsine, a lijek se daje pet uzastopnih dana po sat
vremena, Sto se ponavlja svakih 21 dan. Taj se raspored moZe primijeniti i na bolesnike u dobi od 16
do 21 godine. LijeCenje treba prekinuti ako u bolesnika nastupe ozbiljne nuspojave koje utjecu na
mozak ili ziv€ani sustav. Ako se pojave druge nuspojave, lijeCenje se moze odgoditi.

Bolesnike koji primaju lijek Atriance treba redovito nadzirati radi moguéih promjena u broju krvnih
stanica te bi trebali dobiti odgovarajucu hidrataciju ako su izloZeni riziku od sindroma lize tumora
(komplikacije koja nastaje zbog razgradnje stanica raka).

Za vise informacija o primjeni lijeka Atriance procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Atriance?

Djelatna tvar lijeka Atriance, nelarabin, je citotoksik (lijek koji uniStava stanice koje se dijele, kao sto
su stanice raka). Pripada skupini lijekova protiv raka koji se nazivaju ,antimetaboliti”.

Nelarabin se u stanicama pretvara u analoga gvanina, jedne od temeljnih sastavnih kemikalija DNK-a.
Taj analog u tijelu preuzima ulogu gvanina i ometa enzime uklju¢ene u stvaranje novog DNK-a,
odnosno DNK-polimeraze. To zaustavlja proizvodnju DNK-a i time se usporavaju rast i dioba stanica.
Bududi da se analog gvanina nakuplja u T-stanicama i u njima traje dulje, lijek Atriance usporava rast i
diobu stanica prisutnih kod T-ALL-a i T-LBL-a.

Koje su koristi od lijeka Atriance utvrdene u ispitivanjima?

Atriance se pokazao djelotvornim u dvama glavnim ispitivanjima u kojima su sudjelovali bolesnici
oboljeli od T-ALL-a i T-LBL-a ciji je rak prestao reagirati na jedno ili viSe prethodnih lijeCenja. U obama
su ispitivanjima bolesnici lijeCeni lijekom Atriance, ali njegovi ucinci nisu usporedeni s onima drugih
lijekova. U prvom je ispitivanju sudjelovalo 70 djece i mladih odraslih osoba mladih od 21 godinu. Od
onih bolesnika kod kojih rak nije reagirao na dvije ili viSe prethodnih terapija (39), kod petero (13 %)
bolesnika zabiljezen je potpuni odgovor na terapiju nakon mjesec dana, bez prisutnosti znakova bolesti
i uz povratak na uobicajenu razinu broja krvnih stanica. Drugo je ispitivanje obuhvacalo ukupno 40
odraslih osoba i adolescenata starijih od 16 godina. Od onih bolesnika kod kojih rak nije reagirao (28),
kod petero (18 %) bolesnika zabiljezen je potpuni odgovor na terapiju. U obama ispitivanjima, u
usporedbi s bolesnicima kod kojih je zabiljezen potpuni odgovor, vise je bolesnika imalo djelomican
odgovor na terapiju lijekom Atriance i njihov se broj krvnih stanica vratio na uobi¢ajenu razinu.

Koji su rizici povezani s lijekom Atriance?

NajceSce nuspojave lijeka Atriance u odraslih osoba (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) jesu
infekcija, febrilna neutropenija (niska razina bijelih krvnih stanica pra¢ena vru¢icom), neutropenija
(niska razina bijelih krvnih stanica), trombocitopenija (niska razina trombocita), anemija (niska razina
crvenih krvnih stanica), somnolencija (pospanost), periferna neuropatija (oStecenje zZivaca u udovima),
hipoestezija (smanjen osjec¢aj dodira), parestezija (neobi¢ni osjeéaji poput trnaca i probadanja),
omaglica, glavobolja, dispneja (otezano disanje), kasalj, proljev, povracanje, konstipacija, mucnina
(slabost), mijalgija (bol u misi¢ima), edem (oticanje), periferni edem (oticanje u gleznjevima i
stopalima), pireksija (vrucica), bol, umor i slabost. Veéina ovih nuspojava vrlo se ¢esto javljalai u
djece.

Teske nuspojave koje utjeCu na mozak i ziv€ani sustav zabiljezene su i u bolesnika koji su uzimali lijek
Atriance, ukljucujuc¢i somnolenciju, konvulzije i perifernu neuropatiju, koja dovodi do osjecaja
obamrlosti, neobic¢nih osjecaja, slabosti, pa Cak i paralize. Bolesnici trebaju biti pod pomnim nadzorom
radi moguce pojave ovih nuspojava i terapiju treba prekinuti prema potrebi.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Atriance potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Atriance odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Atriance nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u. Agencija je napomenula da su informacije koje
govore u prilog odobrenju lijeka Atriance ogranic¢ene zbog malenog broja bolesnika oboljelih od tih
bolesti, ali se slozila s time da bi lijek nekim bolesnicima mogao omogucditi transplantaciju kostane srzi,
¢ime bi se pospjesili izgledi za njihovo prezivljenje.



Lijek Atriance odobren je u ,iznimnim okolnostima”. To znaci da, bududi da je rije¢ o rijetkim
bolestima, nije moguce dobiti potpune informacije o lijeku Atriance. Agencija svake godine procjenjuje
sve nove informacije koje postanu dostupne te se ovaj sazetak po potrebi aZurira.

Koje se jos informacije ocekuju o lijeku Atriance?

Bududi da je lijek Atriance odobren u iznimnim okolnostima, tvrtka koja stavlja lijek Atriance u promet
dostavit ¢e godisSnja azuriranja o sigurnosti i djelotvornosti lijeka Atriance u djece i mladih odraslih
osoba.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Atriance?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Atriance nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Atriance kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za

lijek Atriance pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Atriance

Lijek Atriance dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 22. kolovoza 2007.

Vise informacija o lijeku Atriance dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/atriance

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 11. 2019.
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