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REMOVAB

EPAR-6sszefoglal6 a nyilvanossag szdmara

Ez a dokumentum az europai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapul6 értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozd
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informéciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze

kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajdrrfa}ainak alapjairdl,

4

olvassa el a (szintén az EPAR részét képezo) tudomanyos indoklast! X
&
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Milyen tipusu gyogyszer a Removab? Q)b
A Removab egy koncentratum, amelyb6l oldatos infaziot (c@mfﬁzié) készitenek. Hatdéanyagként
catumaxomabot tartalmaz. .
>

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Remov, ﬁ}
A Removabot rosszindulatu hasvizkor (ascites) K&@ esére alkalmazzak, amely allapot Iényege, hogy
rakos megbetegedés kovetkeztében folyadék gyiilik fel a hashartyatiregben (hasiireg). Akkor
alkalmazzak, amikor a hagyomanyos kezelgssem all rendelkezésre vagy mar nem kivitelezheto.

A Removabot csak EpCAM-pozitiv rak egbetegedésben szenveddk esetében lehet alkalmazni.
Ezek olyan tipust rakos betegségek, yekben a daganatsejtek felszinén nagy mennyiségben
talalhaté meg az ugynevezett EpCAMN-molekula.

A gyogyszer csak receptre kaph@{é.
4%

Hogyan kell alkalmazni %ﬁ%movabot?

A Removabot csak a ra es gyogyszerek alkalmazasa terén jartas orvos feliigyelete mellett lehet
beadni.

A Removabot intra?éritoneélis (a hashartyaiiregbe torténd) infizié formajaban, egy pumparendszer
segitségével kell beadni. A gy6gyszert rendszerint négy infuzi6 alkalmaval, adagjat 10
mikrogrammrél 150-re emelve, 11 napon keresztil adjak. Az egyes inflzids kezelések kdzott legalabb
két napnak kell eltelni, am ha a betegnél mellékhatasok jelentkeznek, akkor ez az id6tartam
meghosszabbithato. A teljes kezelési id6 nem haladhatja meg a 20 napot.

A betegek allapotat minden egyes infiziot kovetden figyelemmel kell kisérni. A Removabot nem lehet
egy adagban vagy barmilyen mas mddon beadni. A kezelés el6tt ajanlott a betegeknek fajdalom- €s
lazcsillapitd, valamint gyulladascsokkenté gyogyszereket adni. SUlyos majbetegségben, illetve
kozépsulyos vagy stlyos vesebetegségben szenvedd beteg esetében a Removabot csak a gyogyszer
elényeinek és kockazatainak gondos mérlegelése utan szabad alkalmazni. A Removab alkalmazasa 18
évesnél fiatalabb betegeknél nem ajénlott, mivel ebben a betegcsoportban hianyoznak a
biztonsagossagra és hatasossagra vonatkoz6 informaciok.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Hogyan fejti ki hatasat a Removab?

A rékos betegekben azért Iép fel hasvizkor, mert a rakos sejtek a hashartyan, a hastireget kortilvevé
hartyan szaporodnak, igy elzarjak a folyadék hasbol torténd elvezetésének természetes utjat.

A Removab hatbéanyaga, a catumaxomab egy monoklondlis antitest. A monoklonalis antitest olyan
antitest (egyfajta fehérje), amelyet Ugy terveztek meg, hogy a szervezet bizonyos sejtjein talalhatd
meghatarozott struktarat (igynevezett antigént) felismerje, és ahhoz k6t6djon. A catumaxomabot két
antigénhez valo kotddésre tervezték: az egyik az EpCAM, amely bizonyos tipust raksejteken nagy
mennyiségben van jelen, mig a masik a CD3, amely a T-sejteken talalhaté meg. A T-sejtek az
immunrendszer (a szervezet természetes védekezo rendszerének) részét képezik és a fertdzott valamint
abnormalis sejtek halalaval kapcsolatos folyamatok ésszehangolasaban van szerepiik. A catumaxomab
ehhez a két antigénhez kotddik, ezaltal hidat képez a raksejtek és a T-sejtek kdzott. Ez kozel hozza
egymashoz az elébbi sejteket, igy a T-sejtek el tudjak pusztitani a raksejteket. A catumaxomab egy
harmadik anyaghoz, az igynevezett Fc-gamma-receptorhoz is k6tédik, amely szintén a szervezet
immunrendszerét segiti a raksejtek megtalalasaban.

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Removabot?

A Removab hatésait az emberek részvételével végzett vizsgalatok eldtt eldszor kisérleti modelleken
tesztelték. X,

A Removabot egy f6 vizsgalat soran tanulmanyoztak, amelyben 258 olyan EpC‘@-pozitl'v rak altal
okozott rosszindulatu hasvizkdros beteg vett részt, akiknél a hagyomanyos kezetés nem allt
rendelkezésre vagy mar nem volt kivitelezheté. Ebben a vizsgélatban a Regaovabot a hastiri folyadék
lebocsatasaval kombinacidoban alkalmaztak, és ezt a kezelést hasonlitott&@ Ossze a kizarolag a hastiri
folyadek lebocsatasaval végzett terapiaval. A hatdsossag f6 mércéj e\&z eltelt id6 volt, ameddig a
betegek nem igényeltek tovabbi folyadéklebocsatast. %)
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Milyen elényei voltak a Removab alkalmazasanak a Viz@tok soran?
A Removab-terapia mellett alkalmazott folyadeklebocsatas hatasosabb volt a rosszindulati hasvizkor
kezelésében, mint a folyadéklebocséatas 6nmagaban. xBEmovab-kezelésben részesiilt betegek
atlagosan 46 napig nem igényeltek tovabbi folyadéklgbocsatast. Ez az id6 a kizarolag
folyadéklebocsatéassal kezelt betegek esetében (101@ p volt.

Milyen kockazatokkal jar a Removab &é@?nazésa?

A Removabbal kezelt betegek 90%-4ab pett fel mellékhatds. A Removab alkalmazasa soran

el6forduld leggyakoribb mellékhata 10 betegnél tobb mint 1-nél fordult el8): limfopénia (egy

bizonyos fehérvérsejttipus, az Ug hévezett limfocitak alacsony szintje), hasi fajdalom, hanyinger,

hanyas, hasmenés, laz, faradtsagyhidegrazas és fajdalom. A Removab hasznalatdhoz kapcsolddéan

jelentett sszes mellékhatast,il€toen olvassa el a betegtajékoztatot!

A Removab nem alkalmafy 0 olyan emberek esetében, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
(5

catumaxomabbal, va szitmény barmely mas Osszetevdjével, illetve az egérformakbdl (patkany
vagy egér) szarmazg-fehérjékkel szemben.

Miért engedélyezték a Removab forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznélésra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a Removab
elényei meghaladjak a rosszindulati hasvizkér Removabbal végzett intraperitonealis kezelésébdl
fakado kockézatokat olyan EpCAM-pozitiv rakban szenvedd betegek esetében, akiknél a
hagyomanyos kezelés nem all rendelkezésre vagy mar nem kivitelezhet6. A bizottsag javasolta a
Removabra vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Removabbal kapcsolatos egyéb informécié:
2009 aprilisdban 20 en az Eurdpai Bizottsag a Fresenius Biotech GmbH részére az Eurdpai Unid egész
teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt adott ki a Removabra vonatkozdan.

A Removabra vonatkozé teljes EPAR itt talalhato.

Az 6sszefoglald utolso aktualizaldsa: 03-2009.
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