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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
REMOVAB

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaidkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jisy sveikatos biikle arba gydymq, perskaitykite
pakuotes lapelj (EPAR dalis) arba kreipkiteés j savo gydytojq arba vaistininkg. Je@rite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacije@aitykite

moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis). ¢
>

Kas yra Removab? ®Q
Removab yra koncentratas infuziniam (j veng laSinamam) tirpalllQ.loéti. Jo sudétyje yra veikliosios
medZiagos katumaksomabo. ‘\

| &
Kam vartojamas Removab? .
Removab vartojamas piktybiniam ascitui — dél vézi irandanéiam skysc¢iy kaupimuisi pilvaplévés
ertméje (pilvo ertméje) — gydyti. Jis vartojamas, k&k andartinis gydymas negalimas ar jo taikyti
nebejmanoma.
Removab vartojamas tik EpCAM teigiama ‘kébinoma sergantiems pacientams gydyti. Tai vézio riisis,

kai naviko Iasteliy pavirSiuje yra daug v myjy EpCAM molekuliy.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus reogg :

Kaip vartoti Removab? \%

Removab galima vartoti tik 0 vaistais nuo vézio patirties turinCiam gydytojui priziiirint.
Pacientui skiriamos taikant@p pos sistemg atlickamos Removab infuzijos j pilvaplévés ertme.
Paprastai skiriamos ke infuzijos didéjan¢iomis dozémis 10-150 mikrogramy per 11 dieny. Tarp
infuzijy daroma m ai dviejy dieny pertrauka. Jei pacientui pasireiskia Salutinis poveikis, galima
daryti ilgesne pertrauka. Visas gydymo laikotarpis neturéty biiti ilgesnis nei 20 dieny.

Pacientus biitina stebéti po kiekvienos infuzijos. Removab negalima vartoti viso i$ karto arba kitu
biidu nei nurodyta. Prie§ pradedant gydyma rekomenduojama pacientams skirti vaisty skausmui,
kar§¢iavimui ir uzdegimui malSinti. Pacientams, turintiems sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy arba
vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty funkcijos sutrikimy, Removab galima skirti tik gerai jvertinus
vaisto naudos ir rizikos santykj. Removab nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety
pacientams, nes duomeny apie saugumg ir veiksminguma Siai amziaus grupei nepakanka.

Kaip veikia Removab?
Pacientams, sergantiems véziu, ascitas atsiranda, nes ant pilvaplévés — pilvo ertme¢ gaubiancios
pléves — formuojasi vézio lastelés, kurios neleidzia skysciy i8 pilvo pasalinti natiiraliu biidu.
Removab sudétyje esanti veiklioji medziaga katumaksomabas yra monokloninis antikiinas.
Monokloninis antikiinas — tai toks antikiinas (baltymas), kuris atpazjsta ir prisijungia prie specifinés
medziagos (antigeno), randamos ant tam tikry organizmo lgsteliy. Katumaksomabas sukurtas toks, kad
galéty prisijungti prie dviejy antigeny: EpCAM, kurio daug randama ant kai kuriy tipy véziniy Iasteliy
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ir CD3, randamo ant T Iasteliy. T lastelés yra organizmo imuninés sistemos (natiiralios organizmo
apsaugos) dalis ir dalyvauja naikinant uzkréstas ir patologines lgsteles. Prisijungdamas prie $iy dviejy
antigeny, katumaksomabas sujungia vézines ir T lgsteles. Taip Sios lastelés suartéja, ir T lastelés gali
sunaikinti vézio lgsteles. Katumaksomabas taip pat prisijungia prie trec¢ios medziagos, vadinamojo
Fc-gamma receptoriaus, kuri organizmo imuninei sistemai taip pat padeda naikinti véZzio lgsteles.

Kaip buvo tiriamas Removab?

Pirmiausia Removab poveikis iShandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis zmonéms. Removab tirtas viename pagrindiniame tyrime su 258 EpCAM teigiamo vézio
sukeltu piktybiniu ascitu serganciais pacientais, kuriems standartinis gydymas buvo negalimas arba jo
taikyti buvo nebejmanoma. Siame tyrime Removab vartojimas kartu atliekant skys¢io drenavima i§
pilvo buvo lyginamas su vien skys¢io drenavimu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty
iSgyvenimo laikas be biitinybés atlikti skysc¢io drenavima.

Kokia Removab nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Removab vartojimas kartu atliekant skys¢io drenavimg buvo veiksmingesnis gydant piktybinj ascita
nei vien tik skyscio drenavimas. Removab vartoj¢ pacientai vidutiniskai iSgyvendavo 46 dienas be
biitinybés atlikti skyscio drenavima, o pacientai, kuriems taikytos tik skys¢io drer%/imo procediiros, —

11 dieny. \®

Kokia su Removab vartojimu siejama rizika? \(b

Apie 90 proc. pacienty, gydomy preparatu Removab, pasireiSkia §alut@oveikis. Dazniausi
Salutiniai reiskiniai vartojant Removab (pasireisk¢ daugiau nei 1 pagj 118 10) yra limfopenija
(mazas limfocity, vienos i$ baltyjy kraujo kiineliy rtsiy, kiekis), @kausmai, pykinimas, vémimas,
viduriavimas, pireksija (karS¢iavimas), nuovargis, Sal¢io krétipaswr skausmas. Visi Salutiniai
reiSkiniai, pasireiSke vartojant Removab, iSvardyti pakuoté lyje.

Removab negalima vartoti zmonéms, kurie gali turéti padidgjusj jautruma (alergija) katumaksomabui,
bet kuriai pagalbinei medziagai arba peliniy Seimos % iky (ziurkiy ir (arba) peliy) baltymams.

Kodél Removab buvo patvirtintas? A

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteta&{MP) nusprendé, kad preparato Removab teikiama
nauda yra didesné uz jo keliama rizika, vartdjant jj pacienty, serganciy EpCAM teigiama karcinoma,
piktybiniam ascitui gydyti, Svirk§C¢iant \piVaplévés ertme, kai standartinis gydymas negalimas arba jo
taikyti nebejmanoma. Komitetas re ndavo suteikti vaistinio preparato Removab rinkodaros teisg.

Europos Sajungoje galiejan€ia preparato Removab rinkodaros teise.

ISsamy Removab P‘%{ galima rasti cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2009-03.

\S
Kita informacija apie Remo@
Europos Komisija 2009 Q%gL dzio 20 d. bendrovei ,,Fresenius Biotech GmbH* suteiké visoje
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