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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Yondelis
trabektedin

Ez a dokumentum a Yondelis-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja.
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 Yondelis alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Yondelis?

A Yondelis egy rakgyogyszer, amelynek hatéanyaga a trabektedin. Oldatos infuzié készitésére alkalmas
por formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Yondelis?

A Yondelis-t a rak kovetkez6 két tipusaban szenvedé felnbttek kezelésére alkalmazzak:

e el6rehaladott 1dgyszoveti szarkdma, egy olyan raktipus, amely a szervezet lagy tdmasztd
szbveteibdl fejlodik ki. Az ,el6rehaladott” azt jelenti, hogy a rak elkezdett terjedni. A Yondelis-t
akkor alkalmazzak, amikor az antraciklinek és az ifoszfamid (mas réakellenes gyoégyszerek) mar
nem hatasosak, vagy olyan betegeknél, akiknek ezek a gydgyszerek nem adhatok.

e petefészekrak, amely kiGjult (a korabbi kezelés utan visszatért) és érzékeny a platinatartalmu
gyogyszerekkel szemben. A Yondelis-t pegilalt liposzomalis doxorubicinnel (PLD, egy masik
rakgyogyszer) kombinacioban alkalmazzak.

Mivel a lagyszéveti szarkoméaban és a petefészekrakban szenvedd betegek szdma alacsony, a
betegségek ,ritkdnak” mindsiinek, ezért a Yondelis-t 2001. majus 30-an (a lagyszéveti szarkoma
tekintetében), illetve 2003. oktdber 17-én (a petefészekrak tekintetében) ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették.
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A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Yondelis-t?

A Yondelis-t a kemoterapia (a rak kezelésére szolgalé gyoégyszerek) alkalmazasaban jartas orvos
feligyelete mellett kell alkalmazni. A gyogyszert kizardlag képesitett onkolégusok (rakspecialistak)
vagy olyan egyéb egészségligyi szakemberek alkalmazhatjak, akik a citotoxikus (sejtol6) gydgyszerek
alkalmazéasara szakosodtak.

A lagyszoveti szarkbma esetében a Yondelis ajanlott adagja (a beteg testmagassaga és testsulya
alapjan szamitott) testfelllet-négyzetméterenként 1,5 mg, haromhetente egyetlen, 24 éras infaziéban
alkalmazva. Petefészekrak esetében a gyégyszer adagja 1,1 mg/m?, haromhetente haroméras
infGziéban, kozvetlenul a PLD-inflzi6 beadasa utan alkalmazva.

A kezelést addig kell folytatni, amig az el6ny6s a beteg szamara. A Yondelis adagolasat ajanlott
kozponti vénas katéteren (egy vékony cs6, amelyet a béron keresztlil a sziv feletti nagy vénakba
vezetnek be) keresztlil végezni. A hanyds megel6zése és a maj védelme érdekében a kezelés el6tt a
betegeknek kortikoszteroid inflziét — példaul dexametazont — kell adni. Amennyiben a beteg vérképe
rendellenességet mutat, a Yondelis-infazié beadasat el kell halasztani, vagy adagjat csékkenteni kell,
illetve a vérkép rendellenességét mas gyogyszerek alkalmazasaval lehet kezelni. Tovabbi informacidk a
(szintén az EPAR részét képez06) alkalmazasi el6irasban talalhaték.

Hogyan fejti ki hatasat a Yondelis?

A Yondelis hatéanyaga, a trabektedin, egy olyan anyagnak a szintetikus valtozata, amelyet eredetileg a
zsakallatok (tengeri allatok) egyik fajtajaboél vontak ki. A rak egy olyan betegség, amelynél a sejtek tul
gyorsan osztddnak, rendszerint azért, mert a génjeik hibasan mikédnek. A trabektedin Ugy fejti ki a
hatasat, hogy a DNS-hez, a géneket felépitd kémiai molekulahoz kotddik, és ezaltal megakadalyozza
az emberi sejtekben talalhaté egyes géneket abban, hogy fokozzak aktivitasukat. Ez gatolhatja a
sejtek tal gyors osztédasat, lelassitva a kiilonb6z6 tipusd daganatok névekedését.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Yondelis-t?

A lagyszoveti szarkoma esetében a Yondelis-t egyetlen f6 vizsgdlatban tanulmanyoztak, amelybe 266,
el6rehaladott vagy metasztatikus (a szervezet mas részeire is atterjedt) liposzarkémaban
(zsirsejtekbdl kiindulé szarkdma) vagy leiomioszarkoméaban (simaizom-sejtekbdl kiindulé szarkéma)
szenved6 beteget vontak be. Kordbban valamennyi beteget kezelték antraciklinnel és ifoszfamiddal,
azonban a kezelés mar nem volt hatdsos. A vizsgalatban a Yondelis két klilonb6z6 adagolasi rendjét
hasonlitottak dssze: havonta haromszor vagy haromhetente egyszer alkalmazva.

A petefészekrak esetében a Yondelis és a PLD kombinaciéjat az 6nmagaban alkalmazott PLD-vel
hasonlitottak 6ssze egyetlen f6 vizsgalatban, amelyben 672 olyan nébeteg vett részt, akiknek a
betegsége a korabbi kezelés utan kidjult vagy sulyosbodott. A betegek korilbelul kétharmada
platinatartalmu gyogyszerekre érzékeny rakban szenvedett.

A f6 hatékonysagi mutaté mindkét vizsgalatban az volt, hogy mennyi ideig éltek a betegek a
betegséguk sulyosbodasa nélkil.
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Milyen elonyei voltak a Yondelis alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A lagyszoveti szarkdbma esetében a Yondelis haromhetente egyszer alkalmazva hatasosabb volt, mint
az alternativ adagolasi rendben. A gyégyszert haromhetente egyszer kapé betegeknél a betegség
sulyosbodasaig atlagosan 3,8 hénap telt el, szemben a Yondelis-t havonta haromszor kap6 betegeknél
tapasztalt 2,1 hénappal.

A petefészekrak esetében a Yondelis és a PLD kombinaciéja hatasosabb volt, mint az 6nmagaban
alkalmazott PLD: a kombinacids kezelésben részeslilé betegeknél a betegség sulyosbodasaig atlagosan
7,3 honap telt el, szemben a PLD-t 6nmagaban kapo6 betegeknél tapasztalt 5,8 hénappal. A Yondelis
hatdsa hangsulyosabb volt azoknal a nébetegeknél, akik platinatartalmi gydgyszerekkel szemben
érzékeny rakban szenvedtek.

Milyen kockazatokkal jar a Yondelis alkalmazasa?

A Yondelis-kezelésben részesilé betegek tobbségénél varhatdan jelentkeznek mellékhatasok. A
kizarélag Yondelis-t kap6 betegek mintegy 10%-anal, illetve a Yondelis-t kombinacios terapia
keretében kapé betegek 25%-anal varhatod stlyos mellékhatasok eléforduldsa. Sulyossagtdl fliggetlendl
a leggyakoribb mellékhatasok a neutropénia (a neutrofilek, a fehérvérsejtek egy tipusanak alacsony
szintje), hanyinger (émelygés), hanyas, emelkedett majenzimszint, anémia (alacsony
vorosvérsejtszam), kimerultség, trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), étvagycsokkenés és a
hasmenés voltak. Haladlos kimenetel(i mellékhatasok a kizarolag Yondelis-t kapd betegek 1,9%-anal, a
Yondelis-t kombinacids terapia keretében kap6 betegeknek pedig a 0,9%-anal fordultak el6. A Yondelis
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhato.

A Yondelis nem alkalmazhat6 stlyos vagy kontrollalatlan fert6zésben szenved6 betegeknél, sargalaz
elleni oltéanyaggal kombinalva, illetve szoptaté anyaknal. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Yondelis forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Yondelis alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Yondelis forgalomba hozatalat , kivételes kortilmények” kdzott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
jovahagyas id6pontjaban a lagyszoveti szarkomaval kapcsolatban korlatozott informéciok alltak
rendelkezésre. Mivel a vallalat benyujtotta a kért kiegészit6 informaciokat, a ,kivételes koriilmények”
2015. majus 27-én megsz(intek.

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

A Yondelis lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Yondelis-re vonatkozd alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.
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A Yondelis-szel kapcsolatos egyéb informacio

2007. szeptember 17-én az Eurépai Bizottsag a Yondelis-re vonatkozéan kiadta az Eurdépai Uni6é egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Yondelis-re vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Yondelis-szel tortén6
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Yondelis-re vonatkoz6 véleményének
osszefoglaldja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.

e petefészekrak;

e |agyszoveti szarkdéma.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2015.
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http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000773/human_med_001165.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000773/human_med_001165.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000457.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000108.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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