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MabCampath \

alemtuzumabas

Sis dokumentas yra vaisto MabCampath Europos vie$o vertinimo prot@(EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komiteta |vertines vaistg priémeé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti MabCampath rinkodan@ pateikia jo vartojimo

rekomendacijas. Q

Kas yra MabCampath?

MabCampath yra koncentratas, i$ kurio gagai infuzinis (j vena lasinamas) tirpalas. Jo sudétyje
yra veikliosios medziagos aIemtuzumab{ /ml arba 30 mg/ml).

Kam vartojamas MabCam%

MabCampath skiriamas paci sergantiems létine B lasteliy limfocitine leukemija (B-LLL, baltyjy
kraujo kineliy véziu), gy mpath skiriamas tiems pacientams, kuriems netinka gydymas

keliais vaistais, taip pat Wgfludarabinu (kitu leukemijai gydyti skirtu vaistu).

Vaisto galima jsigyti teikus recepta.
- 9
Kaip var\%bCampath?
Gy%@ampath turi prizidréti vaisty nuo vézio naudojimo patirties turintis gydytojas. Pries

majq doze arba ja didinant pacientams turéty bati skiriami steroidai, antihistamininiai ir

. sminamieji vaistai. Gydymo metu ir po jo pacientams reikia skirti antibiotiky_ir antivirusiniy

\
%abCampath i veng lasinamas apie 2 valandas. Jeigu vaistas toleruojamas gerai, pirmaja gydymo
savaite jo dozé pamazu didinama: pirmg dieng — 3 mg, antrg dieng - 10 mg, o trecig dieng - 30 mg.
Tai vadinama , dozés eskalacija®. Po to rekomenduojama skirti 30 mg paros doze, kuri vartojama tris
kartus per savaite (kas antrg dieng) ne ilgiau kaip 12 savaiciy.
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Gydymo metu reikia stebéti vaisto poveikj pacientams ir nuolat tikrinti trombocity (kraujui kreséti
padedanciy kineliy) ir neutrofily (su infekcija kovojanciy baltyjy kraujo kiineliy) koncentracijg. Jeigu jy
kraujyje yra per mazai, gydyma reikia laikinai arba visiSkai nutraukti. ISsamig informacijg apie vaistg,
rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia MabCampath? %

Veiklioji MabCampath medziaga alemtuzumabas yra monokloninis antiklinas. Monokloninis antiklinas \@
tai toks antikiinas (baltymas), kuris gali atpazinti specifine tam tikrose organizmo Igstelése esancig

struktirg (antigenq) ir prie jos prisijungti. Sergant Igsteliy limfocitine leukemija, organizmas gami O

per daug limfocity. Alemtuzumabas susijungia su limfocity pavirsiuje esanciu glikoproteinu ( %
molekulémis padengtu baltymu), vadinamuoju CD52. Veikiami vaisto limfocitai suyra ir t%d

kontroliuoti Igsteliy limfocitine leukemija. 6
*

Kaip buvo tiriamas MabCampath?

Atlikti keturi pagrindiniai MabCampath tyrimai, kuriuose i$ viso dalyvavo 4 @e ntys pacientai.
Viename tyrime dalyvavo 297 anksciau negydyti pacientai. Jame buvo | mas 12 savaiciy gydymo
MabCampath ir mety trukmés gydymo chlorambuciliu (kitu vaistu nuo 19) Veiksmingumas.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis - laikotarpis iki ligos progresw paciento mirties.

Kituose trijuose tyrimuose dalyvavo kitais vaistais anksciau g\@l

MabCampath nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu. Vien
kuriems ankstesnis gydymas fludarabinu tapo neveiksmingas. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo

bendras gydymo poveikis. 6

Kokia MabCampath nauda nusta& imuose?
u

Anksciau negydytiems pacientams Mab @ vo veiksmingesnis uz chlorambucilj. MabCampath
vartojusiy pacienty buklé pablogéjo arba ji iré vidutiniskai po 14,6 mén., o vartoje chlorambucilj -

po 11,7 mén.

pacientai. Siuose tyrimuose
tyrimy dalyvavo 93 pacientai,

Tiriant anksciau fludarabinu g pacientus, nustatyta, kad gydymas MabCampath is dalies ar
visiSkai veiksmingas buvo pacienty. Panasis buvo ir kity dviejy tyrimuy, kuriuose dalyvavo
anksciau gydyti pacien atai.

Kokia rizika si a su MabCampath vartojimu?

Dazniausi § 0)MabCampath Salutiniai reiskiniai: su infuzija susijusios reakcijos (karsciavimas,
kraujospudis, niezulys, pykinimas, dilgéliné, pagreitéjes Sirdies ritmas, dusulys),
« & . _ . . . _ . . . . _ . Ly
ma ae& jo'kidneliy (baltyjy kraujo kaneliy, trombocity ir raudonyjy kraujo kaneliy) skaicius,
ijosy(citomegalo viruso kraujyje, citomegalo viruso infekcijos ar kitokiy infekcijy simptomai),
2 Skimamojo trakto sutrikimo simptomai (pykinimas, vémimas, pilvo skausmas) ir neurologiniai
2 i omai (nemiga, nerimas). Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra mazas kraujo kiineliy

aicius, su infuzija susijusios reakcijos ir infekcijos arba imunosupresija (susilpnéjusi imuninés
sistemos veikla). ISsamy, visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant MabCampath, sarasg
galima rasti pakuotes lapelyje.

MabCampath negalima vartoti pacientams, kurie gali bGti itin jautrls (alergiski) alemtuzumabui, pelés
baltymams ar kitoms vaisto sudedamosioms dalims. MabCampath negalima vartoti pacientams:

e sergantiems aktyvia infekcija, kuri iSplito organizme,

MabCampath
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e uzsikretusiems Z1V,
e sergantiems aktyviu antriniu véziu,
e nésciosioms.

Kodél MabCampath buvo patvirtintas?

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad MabCampath veiksmingumas \
buvo jrodytas, taciau negauta informacijos i$ tyrimy, kuriuose gydymas MabCampath bty tiesiogia'o

lygintas su gydymu vaisty deriniais, apimandiais fludarabing, placiai naudojamais LLL sergantie
pacientams gydyti. Komitetas nusprendé, kad MabCampath teikiama nauda yra didesné uz ]o

rizikg gydant B Igsteliy létine limfocitine leukemija sergancius pacientus, kuriems negali
sudetinés chemoterapijos su fludarabinu. Komitetas rekomendavo suteikti MabCampat

teise.
@ i deI moksliniy
atijé@mq papildoma

IS pradziy MabCampath rinkodaros teisé buvo suteikta iSimtinémis aplinkybémis,
priezasCiy neturéta iSsamios informacijos apie $j vaistg. Bendrovei pateikus v
informacija, 2008 m. liepos 4 d. iSimtiniy aplinkybiy salyga panaikinta. K

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti bCampath
vartojima?

skiriantiems Sio vaisto, bus pateikta informacijos apie vai ga.

MabCampath gaminanti bendrové parengs leidinj, kuriam%@tybiq nariy gydytojams,
s

Kita informacija apie MabCampath

Europos Komisija 2001 m. liepos 6 d. sutak&&uropos Sajungoje galiojancig MabCampath

rinkodaros teise. Rinkodaros teisé galioja laikotarpj. Rinkodaros teises turetojas yra bendrove
~Genzyme Europa BV".

ISsamy MabCampath EPAR rasite a%ros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Eufop&an Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
MabCampath galima rasti “ lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar

vaistininko. &
Si santrauka paskuti atnaujinta 2011-04.
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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
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