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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

MabCampath y,

alemtuzumabs \@

L 2
Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kdbsa as, par MabCampath. Taja

registracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumuS{%rC

N

Kas ir MabCampath? Q
MabCampath ir koncentrats infaziju skiduma @/ Sanai (ievadisanai véna pa pilienam). Tas satur
I

aktivo vielu alemtuzumabu (10 mg/ml vai 30 m ).

ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) nové 5 zales, pirms sniegt pozitivu

path lietoSanu.

Kapéc lieto MabCampath? K

MabCampath lieto B-Stnu hro i@wfccitérés leikémijas (B-HLL) - balto asinskermeniSu veida véza,
ko sauc par B limfocitiem —4: arstésanai. MabCampath lieto pacientiem, kuriem nav piemérota
terapija kombinacija ar fludarabthu (citam leikémijas arstésanai paredzétajam zalém).

Sis zales var iegadai pret recepti.

x path?

Arsté Campath jauzrauga arstam, kam ir pieredze pretvéza zalu lietoSana. Pirms pirmas
devas un s devas palielinasanas pacientiem ir jaievada steroidi —antihistamins un pretsapju
lidzeklis. Arsté$anas laika un pé&c tam viniem ir jasanem ari antibiotikas un pretvirusu lidzek|i.

Ka lieto

n

MabCampath ievada ar apméram divu stundu ilgu infliziju. Pirmas arstésanas nedélas laika
MabCampath ir jaievada arvien pieaugosas devas: 3 mg - 1. diena, 10 mg - 2. diena un 30 mg -

3. diena, ja vien Sadas devas tiek labi panestas. To sauc par ,devu eskalaciju”. Péc tam ieteicama deva
ir 30 mg trisreiz nedé€la (katru otro dienu), neparsniedzot 12 nedélas.
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Arstésanas laika pacienti jauzrauga, sekojot reakcijai, bet ari parbaudot trombocitu (asinskermenidu,
kas palidz asinim sarecét) un neitrofilu (balto asinskermenisSu, kas cinas ar infekciju) daudzumu asinis:
ja to skaits ir parak zems, arstéSana uz laiku jaaptur vai japartrauc pavisam. Plasaka informacija
atrodama zalu apraksta (kas ari ir dala no EPAR).

Ka MabCampath darbojas?

MabCampath aktiva viela alemtuzumabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir antiviela
(olbaltumvielas veids), kas izveidota, lai atpazitu un piesaistitos specifiskai struktirai (antigénam), kas
atrodas uz noteiktam organisma siinam. HLL gadijuma veidojas parak daudz limfocitu. Alemtuzumabs
ir izveidots, lai piesaistitos glikoproteinam (proteinam, kas parklats ar cukura molekulam), ko dévé par
CD52, kas atrodas uz limfocitu virsmas. Ta rezultata limfociti iet boja un tadéjadi iesp&jam rolét
HLL.

Ka noritéja MabCampath izpete? /Q\v

MabCampath tika vértétas Cetros pamatpétijumos, iesaistot kopuma 446 H&entus. Viena

pétijuma bija ieklauti 297 iepriek$ nearstéti pacienti. Taja tika saIsziQét%S |u ilgas MabCampath
lietoSanas kurss ar gadu ilgas hlorambucila (citu pretvéza zaju) Iie.t,éxh u. Galvenais
iedarbiguma raditajs bija laiks lidz bridim, kad slimiba saasinajas v @ iehts nomira.

Trijos citos pétijumos tika vértéti 149 pacienti, kas jau bija s @ i@ veida terapiju. Sajos
petijumos MabCampath nesalidzinaja ar citu terapiju. VienaQéti a bija ieklauti 93 pacienti, kuriem
iepriekséja fludarabina terapija vairs nelidzéja. Galvenaisd\iedarBiguma raditajs bija kopé&ja reakcija uz
arstésanu. Q

Kads ieguvums no MabCampath ir ts Sajos pétijumos?
Ieprieks nerstétiem pacientiem MabCampath bija‘iedarbigakas par hlorambucilu. MabCampath

sanémeéju grupa slimiba progreséj%v i eflts nomira vidéji péc 14,6 ménesiem, salidzinot ar
11,7 ménesiem hlorambucila lietota pa.

Ar fludarabinu ieprieks arstéto, @u pétijuma 33% dalgji vai pilniba reagéja uz MabCampath
terapiju. Lidzigi rezultati tik&é ti divos citos pétijumos ar ieprieks arstétiem pacientiem.
Kads pastav risk%tojot MabCampath?

Visbiezak no
asinsspiedi

’X Campath blakusparadibas ir: reakcija inflzijas vieta (drudzis, drebuli, zems
, MieZe, nelaba dasa, izsitumi, paatrinata sirdsdarbiba, elpas trikums), zems

aits (baltie asinskermenisi, trombociti un sarkanie asinskermenisi), infekcijas
(citomegalovifusa pazimes asinis, citomegalovirusa infekcija un citas infekcijas), gastrointestinali
simptomi (fAelaba disa, vemsana, védersapes) un neirologiskie simptomi (bezmiegs, trauksme).
Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas ir zems asinssinu skaits, reakcija inflzijas vieta un
infekcija vai imidnsupresija (samazinata iminsistémas aktivitate). Pilns visu MabCampath izraisito
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

MabCampath nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret alemtuzumabu, pelu
olbaltumvielam vai kadu citu zalu So zalu sastavdalu. MabCampath nav piemérotas, lai arstétu
pacientus:

e kam ir aktiva infekcija, kas izplatijusies pa visu organismu;

e ar HIV infekciju;
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e kam ir aktivs sekundarais audz€js;

e kam ir iestajusies gratnieciba.
Kapec MabCampath tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) atziméja, ka ir pieradita MabCampath efektivitate, bet nav
informacijas par pétijumiem, kuros ir tiesi salidzinatas MabCampath ar arstéSanas kombinacijam, kas
ietver fludarabinu, ko plasi izmanto HLL pacientu arstésana. Tadé| komiteja secinaja, ka pacienta
ieguvums, lietojot MabCampath pacientu ar B sStinu HLL arstéSana, kam nav piemérota kimijterapija,
kas ietver fludarabinu, parsniedz So zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt MabCampath

regdistracijas apliecibu.

Sakotné&ji MabCampath tika registrétas ,iznémuma karta”, jo zinatnisku iemeslu dé&| nebj %ams
iegat pilnigu informaciju par §im zalém. Ta ka uznémums iesniedza pieprasito papil% 1ju,
statusu ,iznémuma karta” atcéla 2008. gada 4. julija. /

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu MabCampath N&anu?
.
a

r'\% drosu lietoSanu visiem

Uznémums, kas razo MabCampath, izsniegs brosiru ar informécij:lja
dalibvalstu arstiem, kas izraksta Sis zales.

Cita informacija par MabCampath. @

Eiropas Komisija 2001. gada 6. jdlija izsniedza Mabcﬂh regdistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Redistracijas apliecibas derigu mIins nav ierobezots. Redistracijas apliecibas
ipasnieks ir uznémums Genzyme Europe B.V.

Pilns MabCampath EPAR teksts ir atrodams aé@s timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European P%ssessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar
a

MabCampath pieejama zalu lietosah iba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglstama, sazinoties ar
arstu vai farmaceitu. \
So kopsavilkumu pédéjo re@éja 04./2011.
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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
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



