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Ez a dokumentum a MabCampath-ra vonatkozo eurdpai nyilvéanos ért Y I6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra sza gyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gydgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a BS’omba hozatali engedély kiadasat
tamogatd véleményéhez és a MabCampath alkalmazasi felté e vonatkozé ajanlasaihoz.
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Milyen tipusd gydgyszer a MabCampé;

A MabCampath oldatos infuzio készitésére a as koncentratum. A gydgyszer hatdéanyagként
alemtuzumabot (10 mg/ml vagy 30 mg/ rtalmaz.

Milyen betegségek esetén %Imazhaté a MabCampath?

A MabCampath-ot a krdnikus %t s limfocitds leukémia (B-CLL) kezelésére alkalmazzak, amely a
fehérvérsejtek B-limfocita evezett tipusanak daganatos megbetegedése. A MabCampath-ot olyan
betegeknél alkalmazza iknél a fludarabint (a leukémia kezelésére alkalmazott masik gydgyszer)
tartalmazo kombina b&ezelések nem megfelelGek.
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A gyogyszer c@ceptre kaphaté.

Hogya kel alkalmazni a MabCampath-ot?

AM mpath-tal végzett kezelést a daganatos megbetegedések kezelésében tapasztalt orvosnak kell
Inie. Az els6 adag beaddasa és az adag minden novelése el6tt a betegeknek szteroidokat,
s}g ihisztamint és fajdalomcsillapitot kell adni. A betegeknek a kezelés ideje alatt és azt kévetben
% tibiotikumokat és virusellenes gydgyszereket is kell kapniuk.

A MabCampath-ot korulbelll kétoras infuzidval adjak be. A kezelés els6 hetében a MabCampath-ot
novekvé adagokban kell adni: az 1. napon 3 mg-ot, a 2. napon 10 mg-ot és a 3. napon 30 mg-ot,
amennyiben a beteg mindegyik adagot jél toleralja. Ezt az eljarast ,déziseszkalacionak” nevezik. Ezt
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kévet6en az ajanlott adag heti haromszor 30 mg (minden masodik nap beadva), legfeljebb 12 héten
keresztil.

A betegek allapotat a kezelés ideje alatt figyelemmel kell kisérni annak megallapitasa érdekében,
hogyan reagalnak a kezelésre, valamint ellenérizni kell a vérlemezkeszamot (a véralvadast segitd
elemek) és a neutrofilek szamat (a fert6zések leklizdésében szerepet jatszo fehérvérseijttipus): ha
ezek szintje tul alacsony, a kezelést fel kell fliggeszteni vagy le kell allitani. A részleteket lasd a
(szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi elGirasban!

Hogyan fejti ki hatasat a MabCampath? Q

A MabCampath hatdanyaga, az alemtuzumab, egy monoklonalis antitest. A monoklonalis ant@
z0n
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olyan antitest (fehérjetipus), amelyet gy alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szerveze@
sejtjeiben megtalalhatd (antigénnek nevezett) specifikus strukturat, és ahhoz kotédjo % L
esetében tul sok limfocita keletkezik. Az alemtuzumabot Ugy alakitottak ki, hogy a i@ itak felszinén
talalhaté CD52 nevi glikoproteinhez (cukormolekuldkkal bevont protein) kotodjon\Ehnek a kétédésnek
az eredményeként a limfocitak elpusztulnak, és ez segiti a CLL szabélyozését.@
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Milyen modszerekkel vizsgaltak a MabCampath-ot?,

A MabCampath-ot négy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, ésszesen\'%f CLL-ben szenved6 beteg
bevondasaval. Az egyik vizsgalatban 297 olyan beteg vett részt korabban nem kaptak kezelést. A
vizsgalat soran a 12 hetes MabCampath-kezelést az egyéve -ambucil-kezeléssel (egy masik
daganatellenes gydgyszer) vetették 6ssze. A hatdsossag ?Qhértéke a betegség sulyosbodasaig, illetve
a beteg elhalalozasaig eltelt id6 volt. (b

A masik harom vizsgalat 6sszesen 149, mas kez n mar részesllt beteg bevonasaval zajlott.
Ezekben a vizsgalatokban a MabCampath-ot e@ asonlitottak 6ssze mas kezeléssel. Az egyik
vizsgalatban 93 beteg vett részt, akiknél a \bbi fludarabin-kezelés nem volt eredményes. A
hatasossag f6 mértéke a kezelésre kiaIaK Osszesitett valasz volt.

Milyen elonyei voltak a M*sb%ampath alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A MabCampath-tal keze|t geknél atlagosan 14,6 honap telt el a betegség sulyosbodasaig, illetve az

A korabban nem kezelt bw&eteben, a MabCampath hatasosabbnak bizonyult a klér-ambucilnal.
!
elhalalozasig, a klér-a){} il esetében mért 11,7 hdnappal szemben.

A korabban mar f abinnal kezelt betegek részvételével végzett vizsgalatban a MabCampath-
kezelésre, rés en vagy teljes mértékben reagald betegek szazalékos aranya 33% volt. A két
masik vizsg@ an hasonlé eredményeket értek el a kordbban mar kezelt betegek esetében.

Mily@ockézatokkal jar a MabCampath alkalmazasa?

'
@ampath leggyakoribb mellékhatasai a kovetkezdk: az infuzid helyén fellép6 reakciok (laz,
de

grazas, alacsony vérnyomas, viszketés, hanyinger, csalankiltések, megemelkedett szivfrekvencia,

?\ aégszomj), a vér sejtjeinek (fehérvérsejtek, vérlemezkék és vorosvérsejtek) alacsony szama,

fert6zések (citomegalovirus jelei a vérben, citomegalovirus-fert6zés és mas fertézések), gyomor-
bélrendszeri tlinetek (hanyinger, hanyas, hasi fajdalom) és neuroldgiai tiinetek (almatlansag,
szorongas). A leggyakoribb sulyos mellékhatasok a vér sejtjeinek alacsony szama, az infuzidé helyén
fellép6 reakciok és a fert6zések vagy az immunszuppresszié (az immunrendszer lecsbkkent aktivitasa).
A MabCampath alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatdban!
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A MabCampath nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek az

alemtuzumabbal, az egéreredet(i fehérjékkel vagy a készitmény barmely mas dsszetevGjével szemben.

A MabCampath nem alkalmazhaté olyan betegeknél:
e akiknél az egész szervezetre kiterjedt aktiv fert6zés all fenn;
e akik HIV-fertozottek;

e akiknek aktiv, masodlagos daganatos betegséglik van;
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e akik terhesek. %/\/
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Miért engedélyezték a MabCampath forgalomba hozatalat? @

A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a MabCampath hatasossaga beigazolodott, an
nincsenek adatok olyan vizsgalatokbdl, amelyek a MabCampath-ot kézvetlen médon‘m{aﬁ;nék
Ossze fludarabint tartalmazé kombinacids kezelésekkel, amelyeket széles kdérben aznak a CLL-
ben szenvedd betegek kezelésére. Ezért a bizottsag megallapitotta, hogy a Mab ath el6nyei
meghaladjak a kockazatokat olyan B-sejtes CLL-ben szenvedd betegek kez@en, akiknél a
fludarabint tartalmazé kombinaciés kemoterapias kezelés nem megfeleléS@ izottsag javasolta a

*

MabCampath-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat. N\
A MabCampath forgalomba hozatalat eredetileg ,kivételes kbriJIn)&" k6zo6tt engedélyezték, mivel
tudomanyos okokbdl nem lehetett teljes kor(i informaciét gyljpénia készitményrdél. Miutan a vallalat

benyljtotta a tovabbi szlikséges informacidkat, a ,kivételes mények” 2008. julius 4-én
megszlintek.

Milyen intézkedéseket hoztak a Mab ath biztonsagos hasznalatanak
biztositasa céljabol? o

A MabCampath-ot gyarto vallalat az EU rrg% tagallamaban a gydgyszerre vonatkozd biztonsagi
informacidkat tartalmazo tajékoztato kij yt biztosit a gydégyszert felird orvosok részére.

A MabCampath-tal kapcsqa os egyéb informacio:

)
2001. julius 6-an az Eurér&@ottség a MabCampath-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unio egész

teriletére érvényes for, ba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedély korlatlan ideig
érvényes. A forgalonﬁf)sozatali engedély jogosultja a Genzyme Europe BV.

A MabCampath- : atkozod teljes EPAR az Ugynokség weboldalan taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Hu edicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a MabCampath-tal
torténd ke &sel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
'/1{6) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

részét

‘Az@ foglald utolsé aktualizalasa: 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



