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Jautajumi un atbildes

Arzerra (ofatumumaba) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsaukSana

Uznémums Novartis Europharm Ltd 2016. gada 8. novembri oficiali informé&ja Cilvékiem paredzé&to zalu
komiteju (CHMP) par savu I[Emumu atsaukt pieteikumu par zalu Arzerra lietoSanu jauna kombinacija ar
bendamustinu recidivéjosas hroniskas limfoleikozes (HLL) arstésanai.

Kas ir Arzerra?

Arzerra ir pretvéza zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu hronisku limfoleikozi (HLL), t. i., balto
asins Stnu, ko déve par limfocitiem, paveida vézi. Tas lieto kopa ar pretvéza zalém hlorambucilu vai
bendamustinu ieprieks nearstétiem pacientiem, kurus nevar arstét ar terapiju, lietojot citas pretvéza
zales — fludarabinu. Arzerra var lietot ari pacientiem, kuri ieprieks nav reagéjusi uz arstésanu ar
fludarabinu un zalém, ko sauc par alemtuzumabu?.

Arzerra ir registrétas kops 2010. gada aprila. Tas satur aktivo vielu ofatumumabu un ir pieejamas ka
koncentrats inflziju (ievadiSanai véna pa pilienam) skiduma pagatavosanai.

2008. gada 7. novembri Arzerra atzina par zalém retu slimibu arstésanai, ko lietot HLL pacientiem.
Plasaka informacija par zalu apzimé&jumu reti sastopamu slimibu arstésanai ir pieejama Seit.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Arzerra?

Arzerra bija paredzéts lietot ari kombinacija ar bendamustinu recidivéjosas HLL (HLL, kas péc
iepriekS€jas arstésanas atkal atkartojas) arstéSanai pieaugusajiem.

Ka Arzerra darbojas?

Arzerra aktiva viela ofatumumabs ir monoklonala antiviela — proteins, kas izstradats, lai tas atpazitu un
piesaistitos pie cita proteina CD20, kas atrodas uz limfocitu, tostarp ari HLL gadijuma konstatéto

1 2016. gada 10. novembri CHMP pienéma pozitivu atzinumu, iesakot paplasinat 3o zalu lieto$anas indikacijas:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop
001049.jsp&mid=WC0b01ac058001d127



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d127
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d127

laundabigo limfocitu, virsmas. Piesaistoties CD20, ofatumumabs stimul€ organisma imunsistému
apkarot véza Stinas, sada veida palidzot kontrolét slimibu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pétijuma ar 53 pacientiem, kuriem ir recidivéjoSa HLL. Visi pacienti
sanéma Arzerra un bendamustinu; Arzerra Saja pétijuma netika salidzinatas ne ar vienu citu
arstniecibas lidzekli. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem bija pilniga vai
daléja atbildes reakcija uz arstésanu.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uzn€émuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstu. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem, CHMP konstatéja, ka
dazas problémas Vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
provizoriski atzina, ka Arzerra nevaréja apstiprinat recidivéjosas HLL arstéSanai kombinacija ar
bendamustinu.

CHMP bija iebildumi par to, ka pétijuma Arzerra netika salidzinatas ar citam zalém un pétijuma
piedalijas tikai 53 pacienti ar recidivéjosu HLL. Turklat, lai gan daziem pacientiem (39 no 53) bija
atbildes reakcija uz Arzerra un bendamustina kombinaciju, tikai nedaudziem pacientiem (6 no 53) bija
pilniga reakcija, un Sie dati netika pamatoti ar turpmako pétijumu rezultatiem.

Tapéc pieteikuma atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka pétijuma rezultati nav uzskatami par
uzticamiem, un secinaja, ka zales nevar apstiprinat, pamatojoties uz uznémuma sniegtajiem datiem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Veéstule, kura uznémums informé&ja adentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ta IEmums ir
balstits uz CHMP iebildumiem par pé&tijuma planojumu un taja iesaistito pacientu méerkgrupu.

AtsaukSanas véstule ir pieejama Zeit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka pacientus, kuri paslaik piedalas vai varétu tikt ieklauti Arzerra
kliniskajos pétijumos, tas neietekmés. Ja Jis pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt
plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kurs Jums to nodrosina.

Kas notiek, ja Arzerra lieto citu slimibu arstésanai?

Lietojot Arzerra apstiprinatajam indikacijam, nelabvéligas ietekmes nav.

Pilns Eiropas Publiska novértéjuma zinojums par Arzerra ir atrodams adgentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/12/WC500217617.pdf
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