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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Qarziba®
dinutuksimabas beta

Sis dokumentas yra Qarziba Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Qarziba.

Praktinés informacijos apie Qarziba vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Qarziba ir kam jis vartojamas?

Qarziba — tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydoma vyresniems nei 1 mety pacientams diagnozuota
neuroblastoma — nerviniy lasteliy vézys.

Sis vaistas skiriamas dviem pacienty, kuriems nustatyta didelés rizikos neuroblastoma (kai yra didelé
tikimybe, kad liga atsinaujins), grupéms:

e pacientams, kuriy buklé taikant ankstesnius gydymo budus, jskaitant kraujo kamieniniy Igsteliy
(krauja gaminanciy lasteliy) persodinima, Siek tiek pageréjo;

e pacientams, kuriy neuroblastoma taikant kitus vézio gydymo bldus nepalengvéjo arba atsinaujino.

Jeigu neuroblastoma atsinaujino po ankstesnio gydymo, pries pradedant gydyma Qarziba, ligg reikéty
stabilizuoti (sustabdyti jos progresavima). Kai kuriais atvejais, kai anksciau taikyti gydymo bidai
nepakankamai veiksmingi, Qarziba vartojamas kartu su kitu vaistu, vadinamu interleukinu-2
(aldesleukinu).

Kadangi neuroblastoma serganciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta, 2012 m. lapkricio 8 d.
Qarziba buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyty skirty vaisty) kategorijai.

1 Ankstesni pavadinimai — Dinutuximab beta Apeiron ir Dinutuximab beta EUSA
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Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos dinutuksimabo beta.
Kaip vartoti Qarziba?

Qarziba vartojamas infuzijos bldu (lasinamas | veng). Kiekvienas gydymo Siuo vaistu kursas taikomas
5 arba 10 dieny kas 35 dienas. IS viso pacientui taikomi 5 gydymo kursai. Rekomenduojama dozé
priklauso nuo paciento svorio ir Ggio.

PasireiSkus tam tikriems Salutiniams reiskiniams, gydytojui gali tekti sumazinti vaisto doze arba atidéti
infuzijg vélesniam laikui arba, jeigu Salutinis poveikis stiprus, — visiskai nutraukti gydyma.

Gydymo Qarziba negalima pradéti, jeigu tam tikry kraujo tyrimy rezultatai, pagal kuriuos vertinama
kepeny, plauciy, inksty ir kauly Ciulpy veikla, neatitinka nustatyty rodikliy.

Gydyma Qarziba turi pradéti ir priziGreti gydytojas, turintis véZio gydymo patirties. Sis vaistas turi bati
lasinamas | veng ligoninéje ir Sig procediirg turi atlikti gydytojas arba slaugytojas, kuris gali suvaldyti
sunkias alergines reakcijas ir prireikus panaudoti visas jmanomas gaivinimo priemones. Vaisto galima
isigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos pateikta preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).
Kaip veikia Qarziba?

Qarziba yra monokloninis antiklinas (toks baltymas), kuris sumodeliuotas taip, kad atpazinty struktdrg,
vadinamg GD2, kurios dideliais kiekiais yra neuroblastomos lasteliy pavirSiuje, bet néra nepakitusiy
Iasteliy pavirsiuje, ir prie jos jungtysi.

Qarziba prisijungus prie neuroblastomos lasteliy, jos tampa organizmo imuninés (nattralios apsaugos)
sistemos, kuri véliau sunaikina vézines lasteles, taikiniu.

Kokia Qarziba nauda nustatyta tyrimuose®?

Tyrimai atskleidé, kad Qarziba yra veiksmingas, siekiant pailginti neuroblastoma serganciy pacienty
iSgyvenimo trukme.

Atliekant du tyrimus, buvo analizuojami 88 neuroblastoma serganciy vaiky ir suaugusiyjy, kuriy liga
taikant gydyma kitais vaistais nuo vézio nepalengvéjo arba atsinaujino, duomenys. Pacientai buvo
gydomi Qarziba ir interleukinu-2 bei kitu vaistu, vadinamu izotretinoinu. Atitinkamai 70 ir 78 proc. |
Siuos tyrimus jtraukty pacienty, kuriy neuroblastoma taikant gydyma kitais vaistais nepalengvéjo,
pra€jus 2 metams po gydymo buvo gyvi. Atitinkamai 42 ir 69 proc. pacienty, kuriy neuroblastoma buvo
atsinaujinusi, praejus 2 metams po gydymo buvo gyvi.

Atliekant trecigjj tyrima, 370 vaiky, serganciy didelés rizikos neuroblastoma, kuri taikant kitus gydymo
bldus nepalengvéjo, buvo gydomi Qarziba ir izotretinoinu su interleukinu-2 arba be jo. Pradedant
gydyma, kai kuriems i$ Siy pacienty nepasireisSké neuroblastomos pozymiuy, o kai kuriems is jy Sios ligos
pozymiy vis dar pasireiské. 71 proc. pacienty, kuriems nepasireiSké neuroblastomos pozymiy, buvo gyvi
praéjus 3 metams nuo taikyto gydymo, ir rezultatai buvo panasis, nepaisant to, ar, taikant gydyma, jie
vartojo interleuking-2 ar ne. Pacienty, kuriems pasireiské tam tikry neuroblastomos pozymiy, grupéje,
pra€jus 3 metams nuo taikyto gydymo gyvi buvo 63 proc. interleuking-2 vartojusiy pacienty ir 54 proc.
pacienty, kurie interleukino-2 nevartojo.

Atliekant Siuos tyrimus, gydymo Qarziba rezultatai buvo palankesni uz pacienty, kuriy neuroblastoma
buvo gydoma ne Qarziba.
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Kokia rizika siejama su Qarziba vartojimu?

Dazniausi Qarziba Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 7 Zzmonéms i$ 10) yra pireksija
(karsciavimas) ir skausmas. Kiti Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 3 Zmonéms is 10)
yra padidéjes jautrumas (alergija), vémimas, viduriavimas, kapiliary pralaidumo sindromas (skyscio
prasisunkimas i$ kraujagysliu, kuris gali sukelti patinimag ir kraujospidzio sumazéjima) ir hipotenzija
(sumazéjes kraujospudis).

Qarziba negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota sunki arba iSplitusi transplantato prie$
Seimininkg liga (kai persodintos lastelés ,puola® paciento organizma).

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Qarziba sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Qarziba buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) atkreipe démesj | tai, kad rinkoje
triksta vaisty, kurie padéty uzkirsti kelig didelés rizikos neuroblastomos atsinaujinimui, pasirinkimo
galimybiy.

Vertinant visus duomenis sudéjus kartu, i$ jy matyti, kad Qarziba yra veiksmingas. Vis délto reikia
daugiau duomeny, kad bity galima visapusiskai istirti vaisto veiksminguma.

Nors gydymas Qarziba gali sukelti sunky salutinj poveikj, laikomasi nuomonés, kad Sio vaisto
saugumas yra priimtinas.

Todél CHMP nusprendé, kad Qarziba nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti
vartoti $j vaistg ES.

Qarziba registruotas iSimtinémis salygomis, nes dél etiniy prieZzasciy nebuvo jmanoma gauti visos
informacijos apie Qarziba. Kadangi dinutuksimabas yra rekomenduojamas didelés rizikos
neuroblastomos gydymo bidas, baty neetiska atlikti tyrima, kuriame dalyvaujanciy pacienty dalis
vartoty placeba (preparatg be veikliosios medziagos). Europos vaisty agentiira kasmet perzilirés visg
naujai gautg informacija ir, prireikus, atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Qarziba?

Kadangi Qarziba registruotas iSimtinémis sglygomis, Qarziba platinanti bendrové stebés Sio vaisto
sauguma remdamasi pacienty registro duomenimis ir kasmet pateiks atnaujintg informacija. Bendrove
taip pat atliks tyrimus, kad surinkty daugiau informacijos apie tai, kaip vaistas , perdirbamas" paciento
organizme ir kaip imuniné sistema reaguoja | $j vaistg. Bendrové pateiks tyrimo, kuriuo siekiama
jvertinti kartu su interleukinu-2 vartojamo Qarziba poveikj, rezultatus. Be to, bendrové pateiks
ataskaitg apie pacienty, kurie dalyvavo Siuose tyrimuose, 5 mety iSgyvenamumo rodiklius.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Qarziba
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Qarziba
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Qarziba
EMA/816327/2017 Puslapis 3/4



Kita informacija apie Qarziba

Europos Komisija 2017 m. geguzés 8 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Dinutuximab beta
Apeiron registracijos pazyméjima. 2017 m. rugpjtcio 4 d. vaistinio preparato pavadinimas pakeistas |
Dinutuximab beta EUSA, o nuo 2017 m. lapkric¢io 27 d. vaisto pavadinimas yra Qarziba.

ISsamy Qarziba EPAR rasite agentiros interneto svetainéje: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma Qarziba rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retujy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Qarziba santrauka rasite agentdros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-12.
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