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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Halaven
eribulin

Ez a dokumentum a Halaven-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaloja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Halaven alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Halaven?

A Halaven daganatellenes gyégyszer, amelynek hatéanyaga az eribulin. Oldatos injekcié formajaban
kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Halaven?

A Halaven-t olyan helyileg el6rehaladott vagy attétes emlédaganat kezelésére alkalmazzék, amely az
el6rehaladott daganatok elleni legalabb egy korabbi kezelés utan tovabbterjedt. A korabbi kezelésnek
antraciklinként és taxanként ismert daganatellenes gydgyszereket kellett tartalmaznia, kivéve, ha ezek
a gyogyszerek nem voltak megfeleléek a beteg szamara. Az ,attétes” azt jelenti, hogy a daganat a
szervezet mas részeire is atterjedt.

A Halaven-t olyan el6rehaladott vagy attétes liposzarkdmaban (zsirsejtekbdl kiinduld, lagy szoveteket
érint6 daganattipus) szenvedd felnéttek kezelésére is alkalmazzak, amikor a szarkdma mdtéti Uton
nem tavolithaté el. A korabban antraciklinokkal kezelt betegek kezelésére alkalmazzak (kivéve, ha
ezek a gydgyszerek nem voltak megfeleléek a beteg szamara).

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Halaven-t?

A Halaven-t daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban jartas szakorvos felligyelete mellett kell
beadni.
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A Halaven-t intravénas injekcioként, 21 napos ciklusokban adjak. Az alkalmazott adagot a
testmagassag és a testsuly alapjan kell kiszamitani. A kiszamitott adagot minden egyes ciklus 1. és 8.
napjan, két—ot percen at kell vénaba adni. Az orvosoknak meg kell fontolniuk antiemetikum
(hanyingert és hanyast megel6z6 gyogyszer) adasat a betegeknek, mivel a Halaven hanyingert, illetve
hanyast okozhat.

Az adagok elhalaszthatok vagy csokkenthet6k, amennyiben a betegek vérében nagyon alacsony a
neutrofilek szama(a fehérvérsejtek egyik tipusa), illetve a vérlemezkeszam (a véralvadast elésegitd
vérosszetevd), vagy ha karosodott a maj- vagy vesemikodésiik. A Halaven alkalmazasaval
kapcsolatos tovabbi informaciék, ideértve az adagok csdkkentésére vonatkozé javaslatokat, a (szintén
az EPAR részét képez@) alkalmazasi elGirdsban talalhatok.

Hogyan fejti ki hatasat a Halaven?

A Halaven hatéanyaga, az eribulin hasonlé a halikondrin B nev(i daganatellenes szerhez, amely a
Halichondria okadai tengeri szivacsban talalhatd meg. A sejtekben a ,tubulin” nev( fehérjéhez
kapcsolddik, amely fontos szerepet jatszik a bels6 ,vaz” kialakitdsaban, amelyet a sejteknek fel kell
épitenilk az osztddas soran. Az eribulin a daganatsejtekben a tubulinhoz kapcsolédva gatolja a vaz
kialakulasat, megakadalyozva ezzel a daganatsejtek osztédasat és tovabbterjedését.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Halaven-t?

Eml6daganat esetében a Halaven-t két, 6sszesen 1 864 beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalatban
tanulmanyoztak. Az els vizsgalatban a Halaven-t egyéb kezelésekkel hasonlitottak 0ssze 762,
el6rehaladott vagy attétes eml6daganatban szenved6 né esetében, akik kordbban mar legalabb két
masik, antraciklint és taxant tartalmazé kezelésben részesiiltek. A nGbetegeknek vagy Halaven-t, vagy
pedig az orvosuk altal valasztott egyéb jovahagyott daganatellenes gydgyszert adtak. A hatasossag f6
mértéke a betegeknél 6sszességében megfigyelt teljes tulélési id6 volt (vagyis hogy mennyi ideig éltek
a betegek).

A masodik vizsgalatot 1 102, el6rehaladott vagy attétes emlédaganatban szenvedd n6é bevonasaval
végezték, akik korabban mar egy vagy két el6rehaladott vagy attétes rak elleni, antraciklint és taxant
tartalmazoé kezelésben részeslltek. A vizsgalatban a Halaven-t kapecitabinnal (egy masik
daganatellenes gydgyszer) hasonlitottdk 6ssze. A hatasossag fé6 mértéke a betegek teljes tulélési ideje
és a progresszidomentes tulélési ideje (a betegség sulyosbodasaig eltelt idétartam) volt.

A Halaven-t 143 liposzarkdmas beteg korében is vizsgaltak, akik el6z6leg legalabb két masik,
antraciklint tartalmazo kezelésen estek at. A Halaven-t dakarbazinnal (egy masik daganatellenes
gyogyszer) hasonlitottak 6ssze, és a hatasossag fé6 mértéke a betegek teljes tulélési ideje volt.

Milyen elonyei voltak a Halaven alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az els6 vizsgalatban a Halaven az ¢sszes mas figyelembevett kezeléssel 6sszehasonlitva
hatdsosabbnak bizonyult a tulélési id6 meghosszabbitdsaban. A Halaven-csoportban a nék atlagosan
13,1 hdnapig éltek az egyéb kezelésekben részesilt csoportban megfigyelt 10,6 hdnapos tuléléssel
szemben.

A masodik vizsgalatban nem volt kimutathato jelentOs eltérés a betegek atlagos progresszidmentes
tulélési idejét illetéen Halaven alkalmazdsa esetén (4,1 honap) szemben kapecitabinnel (4,2 hénap),
illetve az atlagos teljes tulélési idot illetéen Halaven alkalmazasa esetén (15,9 hdonap) szemben
kapecitabinnel (14,5 hénap).
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A harmadik vizsgalatban a Halaven hatasosnak bizonyult a liposzark6mas betegek élettartamanak
meghosszabbitasdban: a Halaven-nel kezelt betegek atlagosan 15,6 hénapig éltek, szemben a
dakarbazinnal kezeltek kérében mért 8,4 hénappal.

Milyen kockazatokkal jar a Halaven alkalmazasa?

A Halaven leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul tdbb mint 1-nél jelentkezik) a neutropénia (a
fert6zések elleni harcban szerepet jatszd egyik fehérvérsejttipus, a neutrofilek alacsony szama),
leukopénia (alacsony fehérvérsejtszam), anémia (alacsony vorosvérsejtszam), étvagycsokkenés,
periférias neuropatia (a végtagokban talalhat6 idegek karosodasa, ami zsibbadast, bizsergést és szur6
érzést okoz), fejfajas, nehézlégzés, kohdgés, hanyinger, székrekedés, hasmenés, hanyas, hajhullas,
izom- és izlleti fajdalom, hat- vagy végtagfajdalom, faradékonysag, laz és testsulycstkkenés. A
Halaven alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

A Halaven alkalmazasa szoptaté nék esetében tilos! A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Halaven forgalomba hozatalat?

A CHMP megjegyezte, hogy amikor a Halaven-t harmadik vonalbeli emlédaganat-kezelésként
alkalmaztak (legalabb két masik, elérehaladott vagy attétes rakkezelés utan), a betegek tulélési idejét
meghosszabitotta, valamint a biztonsagossagi profilja a kemoterapias kezelésekhez elvartaknak
medfelel6. A Halaven-t masodik vonalbeli emlédaganat-kezelésként alkalmazva (legalabb egy masik,
el6rehaladott vagy attétes rakkezelés utan), a Halaven a kapecitabin értékes kezelési alternativajanak
bizonyult, elfogadhat6 biztonsagossagi profil mellett. Ezenfelll a Halaven meghosszabbitotta a
liposzarkémas betegek tulélési idejét, ami lényeges, mivel ezeknek a betegeknek korlatozottak a
kezelési lehetdségeik. A biztonsagossag ebben a betegpopuldcioban elfogadhaténak tekinthetd, és
hasonlé volt, mint az emlédaganatos betegeknél.

A CHMP megallapitotta, hogy a Halaven alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és
javasolta a Halaven-re vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Halaven biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Halaven lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Halaven-re vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi

szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Halaven-nel kapcsolatos egyéb informéacio

2011. marcius 17-én az Eurépai Bizottsag a Halaven-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6é egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Halaven-re vonatkoz6 teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Halaven-nal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002084/human_med_001427.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002084/human_med_001427.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2016.
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