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Atriance (nelarabin)
Az Atriance-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer az Atriance és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Atriance a T-sejtes akut limfoblasztos leukémia (T-ALL) vagy a T-sejtes limfoblasztos limféoma (T-
LBL) kezelésére alkalmazott daganatellenes gydgyszer. Ezek olyan daganattipusok, melyekre a T-
limfoblasztok (bizonyos fajta éretlen fehérvérsejtek) tulsagosan gyors osztédasa jellemzé. T-ALL
esetén a koros sejtek foként a vérben és a csontvelében, mig T-LBL esetén féként a nyirokrendszerben
(nyirokcsomdkban vagy a csecsemdmirigyben) taladlhatdk. Az Atriance-t akkor alkalmazzak, amikor a
daganat legalabb két kemoterapias kezeléstipusra reagalt, de mar nem reagal, vagy egyaltalan nem
reagal azokra.

Az Atriance hatdéanyaga a nelarabin.
Hogyan kell alkalmazni az Atriance-t?

Az Atriance csak receptre kaphatd, és intravénas inflzidé formajaban kell beadni, az ilyen tipusu
gyogyszerek alkalmazasaban tapasztalt orvos felligyelete mellett.

A doézis és az inflzio gyakorisédga a beteg életkoratol és (a magassag és testsuly alapjan kiszamitott)
testfelliletétol fligg. Felndttek, valamint 16 éves és idGsebb serdil6k esetén a javasolt kezdd adag
1500 mg testfellilet-négyzetméterenként, az 1., a 3. és az 5. napon 2 6ra alatt beadva. A kezelési
ciklust 21 naponként kell megismételni. A 16 évesnél fiatalabb betegek 650 mg/m? adagot kapnak, egy
ora alatt beadva, 6t egymast koveto napon keresztll. A kezelési ciklust 21 naponként kell
megismételni. Ez az Utemezés 16 és 21 év kozotti betegeknél is alkalmazhatd. A kezelést le kell
allitani, ha a betegnél sllyos, az agyat vagy az idegrendszert érinté mellékhatdsok jelentkeznek. A
kezelést el lehet halasztani, ha mas mellékhatasok fordulnak eld.

Az Atriance-kezelésben részeslil6 betegeknél rendszeresen ellenérizni kell a vérsejtek szamanak
valtozasat, és megfelel6 hidratalasban kell részesiteni 6ket, ha fennall a tumor lizis szindroma veszélye
(a daganatsejtek lebomlasa miatt fellép6d sz6védmeény).
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Az Atriance alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Atriance?

Az Atriance hatdéanyaga, a nelarabin, egy citotoxikus szer, amely az osztddé sejteket, igy a
daganatsejteket is elpusztitja. A daganatellenes gydgyszerek antimetabolitok nev(i csoportjaba
tartozik.

A sejtekben a nelarabin guanin-analdgga alakul, amely a DNS-t alkot6 egyik alapvet6 kémiai anyag. A
szervezetben ez az analdg atveszi a guanin szerepét, és gatolja az Uj DNS létrehozasaban szerepet
jatszé enzimek, a DNS-polimerazok mikodését. Ezzel leadllitja a DNS-termelést, és ezaltal lelassitja a
daganatsejtek névekedését és osztdodasat. Mivel a guanin-analdg felhalmozodik és hosszabb ideig
marad a T-sejtekben, az Atriance lelassitja a T-ALL és T-LBL kialakulasaban részt vevo sejtek
novekedését és osztddasat.

Milyen elonyei voltak az Atriance alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Atriance két f6 vizsgalatban bizonyult hatasosnak olyan T-ALL-ban és T-LBL-ben szenvedd
betegeknél, akiknek a daganata mar nem reagalt egy vagy tobb korabbi daganatellenes kezelésre. A
betegeket mindkét vizsgdlatban Atriance-szal kezelték, de annak hatasait nem hasonlitottak 6ssze mas
gyogyszerrel. Az els6 vizsgalatban 70 gyermek és 21 év alatti fiatal feln6tt vett részt. A kordbban két
vagy tobb kezelésre nem reagald betegek (39) kozul 6t (13%) egy honap utan teljes mértékben
reagalt a kezelésre, tlinetmentessé valt és vérképe normalizalédott. A masodik vizsgalatban Gsszesen
40 feln6tt és 16 év feletti serduld vett részt. A korabban nem reagalo betegek (28) kozil 6t (18%)
reagalt teljes mértékben a kezelésre. Mindkét vizsgalatban tébb betegnél figyeltek meg részleges
valaszt, mint teljes valaszt az Atriance-kezelésre, vérsejtszamuk megkéozelitette a normal szintet.

Milyen kockazatokkal jar az Atriance alkalmazasa?

Az Atriance leggyakoribb mellékhatasai felnétteknél (10 beteg kodzil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
fert6zés, febrilis neutropénia (lazzal jard alacsony fehérvérsejtszam), neutropénia (alacsony
fehérvérsejtszam), trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), vérszegénység (alacsony
vOrosvérsejtszam), aluszékonysag, periférias neuropatia (a végtagok idegeinek karosodasa),
hipoesztézia (cstkkent tapintasérzet), paraesztézia (szokatlan érzetek, példaul bizsergés, zsibbadas és
tliszurasszer(i érzések), szédllés, fejfajas, légszomj, kohdgés, hasmenés, hanyas, székrekedés,
hanyinger, izomfajdalom, 6déma (duzzanat), periférias 6déma (a bokak és a labfejek duzzanata), laz,
fajdalom, faradtsag és a gyengeség. A felsorolt mellékhatasok tobbsége gyermekeknél is nagyon
gyakran eldéfordult.

Az Atriance-kezelésben részeslil6 betegeknél sulyos, az agyat és az idegrendszert érint6é mellékhatasok
el6forduldsardl, igy példaul aluszékonysagrél, gorcsokrol, valamint zsibbadast, szokatlan érzeteket,
gyengeséget, illetve akar bénulast okozd periférias neuropatiardl is beszamoltak. E mellékhatasok
tekintetében a betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani, és sziikség esetén a kezelést le kell
allitani.

Az Atriance alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.



Miért engedélyezték az Atriance forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Atriance alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyodgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Az Ugyndkség
megjegyezte, hogy az ezekben a betegségekben szenveddk kis szama miatt az Atriance
engedélyezését alatamasztd informaciok korlatozottak, de egyetértett azzal, hogy a gydgyszer egyes
betegek szamara lehet6vé teheti, hogy eljussanak a csontvel§-atliltetésig, ezzel megndvelve tulélési
esélylket.

Az Atriance forgalomba hozatalat ,kivételes kérilmények” ko6zott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
betegségek alacsony el6fordulasi ardnya miatt nem lehetett teljes kor(i informaciot gy(ijteni a Atriance-
rél. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség évente fellilvizsgal minden Ujonnan hozzaférhet6 informaciot, és
szlikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Milyen informacidk varhatok még az Atriance-szal kapcsolatban?

Mivel az Atriance forgalomba hozatalat kivételes korlilmények kozott engedélyezték, az Atriance-ot
forgalmazo vallalat minden évben Uj informacidkat fog benyujtani egy, gyermekeknél és fiatal
feln6tteknél az Atriance hatasossaganak és biztonsagossaganak tanulmanyozasara iranyuld
vizsgalatbdl.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Atriance biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Atriance biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatoban.

Az Atriance alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6 informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Atriance alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Atriance-szal kapcsolatos egyéb informacio

2007. augusztus 22-én az Atriance az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Atriance-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyntkség honlapjan talalhaté:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/atriance

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 11-2019.
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