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Ez a dokumentum az Unituxin-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékelg ('eﬂ\entés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynikségnek a gyogyszerre vonatkozo é elése miként vezetett az EU-ban

érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogaté véle yéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gya ti utmutatdnak az Unituxin
alkalmazéaséara vonatkozoan. . Q
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Amennyiben az Unituxin alkalmazasaval kapcsolatba}géyakorlati informacidéra van sziksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelé’orvos\i@ vagy gyogyszerészéhez.
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Milyen tipusu gyogyszer az Unytuxin, és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6? KO\Q

Az Unituxin 12 hénapos és 17 e& kor kozotti gyermekeknél a neuroblasztoma — idegsejtdaganat —
kezelésére alkalmazott rék%{ayszer.
D)

Az Unituxin-t ,magas k@\azatu" neuroblasztdmaban (a daganat olyan tipusa, amely nagy eséllyel
visszatér) szenved6 We mekek kezelésére alkalmazzak. Az Unituxin-nal kezelt gyermekeknek elészor
reagalniuk kell a kemoterapiara, majd tovabbi kezelést kapnak a csontvel6 eltavolitasara (myeloablativ
terapia), és Ossejt-transzplantacidban részesulnek.

Az Unituxin-t harom masik gyégyszerrel kombinalva alkalmazzak: GM-CSF, interleukin-2 és
izotretinoin.

Mivel a neuroblasztémaban szenvedd betegek szama alacsony, a betegség ,ritkanak” mindsll, ezért az
Unituxin-t 2011. janius 21-én ,ritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették.

Az Unituxin hatéanyaga a dinutuximab.
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Hogyan kell alkalmazni az Unituxin-t?

Az Unituxin-t vénas infuzié formajaban alkalmazzak. A napi adag a gyermek testfeliletének
nagysagatol figg, és az infazidkat 10 6ra alatt adjak be. A beteg harom masik gyogyszert is kap:
izotretinoint, GM-CSF-et és interleukin-2-t. A kezelés korilbelil 6 honapig tart, de nem mindegyik
gyogyszert adjak minden honapban. Az Unituxin-t minden hénapban négy, egymast koveté napon
adjak be, az els6 5 hénapban.

Az Unituxin alkalmazasakor jelentkez6 sulyos allergids reakcidk kockazata miatt a berendezésnek és a
személyzetnek azonnal elérhetdnek kell lennie, hogy a reakcio fellépése esetén Ujra lehessen éleszteni
a beteget. A reakci6 kockazatanak csdkkentésére a betegeknek antihisztamin gyégyszert is kapniuk
kell minden Unituxin infuzié beadasa el6tt.

Mivel a fajdalom gyakori mellékhatasa az Unituxin kezelésnek, a betegek fajdalomcsillapitot is kapnak.

Az Unituxin csak kérhazban alkalmazhat6, és a kezelést a daganatok kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell feligyelnie. A gydgyszer csak receptre kaphato.

Hogyan fejti ki hatasat az Unituxin? 5
9

Az Unituxin hatéanyaga, a dinutuximab, egy monoklonalis antitest, a e{é\arra szolgal, hogy
felismerjen egy olyan, GD2 gangliozid néven ismert anyagot, amel “Aﬁgy koncentracidban van jelen a
neuroblasztomas daganatos sejtekben, és kot6djén hozza. Ami a dinutuximab hozzakapcsolddik a
neuroblasztomas sejteken talalhatd gangliozidokhoz, célpon Qt jeloli ki a sejteket az immunrendszer
(a szervezet természetes védekezbereje) szamara, amel e@can megtamadja 6ket. Ily modon a
gyogyszer segithet eltavolitani az egyéb kezelések utas(é'szervezetben marado daganatos sejteket.

Milyen elényei voltak az Unituxin allqﬁmazésénak a vizsgalatok soran?

(o
Egy 230, magas kockazatu neuroblasztoma®1 szenvedl beteg részvételével végzett f6 vizsgalat soran
kimutattak, hogy az (izotretinoinnal, G F-fel és interleukin-2-vel egyltt adott) Unituxin

hatékonyabb az 6nmagaban adott |2§Qi|on|nnal a betegek életben tartdsaban és a daganatos
betegségik kiujulasanak megeloz en. Mintegy 3 évi kezelést kdvetben az Unituxin-t szedd betegek
mintegy 80%-anal volt medfig %"&eto tulélés, mig az 6nmagaban adott izotretinoinnal kezelt
betegeknél ez az arany kor {A 67% volt.

Milyen kockazatc@b(al jar az Unituxin alkalmazasa?

Az Unituxin leggyakoribb mellékhatasai (a betegek tébb mint 30%-anal figyelheték meg) a
kovetkezdk: a test barmely részében fellépd fajdalom, alacsony vérnyomas, tulérzékenység (allergias
reakciok), laz, csalankiutés, kapillaris hiperpermeabilitas (olyan betegség, amelyben folyadék szivarog
az erekbdl, duzzanatot okozva, és cstkkentve a vérnyomast), anémia (alacsony vorésvértestszam),
alacsony vérlemezkeszam, alacsony natrium- és kaliumszint, emelkedett majenzimszintek, valamint
alacsony fehérvérsejtszam. Az 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Unituxin forgalomba hozatalat?

A magas kockazatl neuroblasztémaban szenved6 betegeknek agressziv terapiara van sziikséglik,
amely gyakran nem elegendé a rak kitujulasanak megakadalyozasara. Az Unituxin izotretinoinnal, GM-
CSF-fel és interleukin-2-vel kombinaciéban végzett vizsgalata igazolta, hogy a kombinacio javithatja
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ezeknél a betegeknél a kezelés eredményét, hosszabb ideig életben tartja 6ket, és segit
megakadalyozni a betegség kitjulasat és sulyosbodasat.

Bar az Unituxin alkalmazasakor megfigyelt mellékhatasok sulyosak lehetnek, és az allergias reakciok
és a fajdalom megel6zéséhez gydgyszerezésre van szilkség, a gydgyszer kockazatai a betegség
sulyossagara tekintettel elfogadhatdonak tekinthet6k. Azon betegek szama, akiknél a mellékhatasok
miatt le kellett allitani a kezelést, alacsony, és a mellékhatasok a megfeleld intézkedésekkel
kezelhetok.

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) ezért
megallapitotta, hogy az Unituxin alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta
a gyogyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Unituxin biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

Az Unituxin lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kocke’a\sﬁﬁ(ezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Unituxin-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és g&tegtéjékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ide@ az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 c')vintézkedéseket{(\

%
Ezenkivil az Unituxin-t forgalmazé vallalat két vizsgalatot fog vé %ﬁ\ hogy tébb informaciéhoz jusson
a gyogyszer biztonsagossagarol, ideértve annak hosszu tavu bié\ségosségét.
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Tovébbi informéacié a kockazatkezelési terv dsszefoglaldjabantalalhato.
N
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Az Unituxin-nal kapcsolatos egyéb infg\/r&écié
O

2015. augusztus 14-én az Eurdpai Bizottsag az(ggi\tuxin—ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali en lyt.

Az Unituxin-ra vonatkoz6 teljes EPAIZ£§)&Ockazatkezelési terv 6sszefoglaléja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find mecLi\V Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben az Unituxin-nal tijrt%&c’i kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége,
olvassa el a (szintén az EPAR pészét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy

gyogyszerészéhez. . ®

A ritka betegségek gyé@zereivel foglalkozé bizottsag Unituxin-ra vonatkozoé véleményének
osszefoglaldja az Ug%dkség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 2015. augusztus.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002800/WC500187338.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002800/human_med_001891.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/07/human_orphan_000943.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/07/human_orphan_000943.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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