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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
REMOVAB

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zaju komiteja (CHMP) noveértéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamdcibu (kas art ir dajJa no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai %maceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zing iztirzajumu
(kas ari ir daJa no EPAR). , U(b
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Kas ir Removab?
Removab ir koncentrats, no ka pagatavo infaziju $kidumu (ie
aktivo vielu katumaksomabu. @

Kapéc lieto Removab?

Removab lieto, lai arst&tu veza izraisitu laundabi AJ, Skidruma uzkrasanos véderpléves dobuma
(védera dobuma). Tas izmanto, ja standarta ﬁrst'%av pieejama vai vairs nav iespgjama.

Removab var lietot tikai pacientiem ar EpCAM pezitivam karcinomam. Tie ir gadijumi, kad uz audzgja
virsmas $tinam daudz molekulu, kuras dévg EpCAM (epitelija Stinu adh&zijas molekulam).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepﬁ\

Ka lieto Removab? *

Arste3ana ar zalem Removab jaweic tikai pretvéza zalu lietoSanas joma pieredz&jusa arsta uzraudziba.
Removab jaievada intraperit ¢ (vederpléves dobuma), izmantojot siikna sistemu. Parasti tas tiek
levaditas Cetras reizes, pa t devu no 10 I1idz 150 mikrogramiem 11 dienu laika. Starp ievadiSanas
reiz€m jabiit vismazdi jenu intervalam, bet So intervalu var palielinat, ja pacientam rodas
blakusparadibas. Kopgjais arst€sanas laiks nedrikst bit ilgaks par 20 dienam.

P&c katras ievadiSanas’reizes pacients ir janovéro. Visu Removab devu nedrikst dot viena reizg vai
jebkada cita veida. Pirms arstésanas ieteicams dot pacientiem zales sapju, drudza un iekaisumu
mazinasanai. Pacientiem, kam ir nopietnas aknu problémas vai ir vidgji vai smagi nieru darbibas
traucgjumi, arsteSana ar Removab javeic tikai péc riipigas zalu ieguvuma un riska apsvérsanas.
Removab lietosana nav ieteicama pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, jo $aja vecuma grupa trukst
informacijas par zalu nekaitigumu un iedarbigumu.

Ka Removab darbojas?

Ar vézi slimiem pacientiem asciti veidojas, jo uz véderpléves, membranas ap védera dobumu, attistas
v&za $iinas, kuras taja vieta bloke Skidruma dabigo izvadisanu no veédera.

Removab aktiva viela katumaksomabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir antiviela
(proteina veids), kas paredzgta specifiskas organisma atrodamas struktiiras (sauktas par antigénu)
atpazi$anai un saistiSanai. Katumaksomabs izveidots, lai piesaistitos diviem antigéniem: EpCAM, kas
liela daudzuma ir atrodams dazos v&za $tnu tipos, un CD3, kas atrodas T $tnas. T $tnas ir dala no
iminsistémas (organisma dabigas aizsardzibas), un tas ir iesaistitas inficéto un anomalo $tinu

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



atmirSanas koordiné$ana. Piesaistoties Siem abiem antigéniem, katumaksomabs veido tiltu starp véza
stnam un T $tnam. Tadgjadi $is Stnas satuvinas, tapec T $linas var iznicinat véza $tinas.
Katumaksomabs piesaistas arT treSajai vielai, sauktai par Fc-gamma receptoru, kas arT palidz
organisma imunsist€émai cinities pret véza Sinam.

Ka noritéja Removab izpéte?

Pirms uzsakt p&tijumus ar cilvékiem, Removab iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.
Removab tika pétitas viena pamatpétijuma, kura ieklava 258 pacientus ar laundabigiem ascitiem, ko
izraisa EpCAM pozitivs vézis, un kuriem standarta arsté$ana nebija pieejama vai vairs nebija
iespgjama. Saja pétijuma Removab kombinacija ar $kidruma drenazu no védera tika salidzinatas ar
Skidruma drenazu vien. Galvenais iedarbiguma raditajs bija tas, cik ilgi pacienti vargja iztikt bez
nepiecieSamibas veikt nakamo drenazu.

Kads bija Removab iedarbigums $ajos pétijumos?

Laundabigu ascitu arstéSanas gadijuma Removab kopa ar drenazu bija efektivakas par drenazu vien.
Pacienti, kas sanéma Removab, vid&ji 46 dienas iztika bez nepiecieSsamibas veikt nakamo drenazu.
Salidzinajuma grupa, kur pacientiem veica tikai drenazu, $is posms ilga 11 dienas.

Kads risks pastav, lietojot Removab?

Blakusparadibas novéroja aptuveni 90% pacientu, kas lietoja Removab. Vi
blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit), ir limfopéni s limfocttu, balto
asinskermeniSu veida, skaits), v€dera sapes, slikta diiSa, vemsana, cqu dzis (paaugstinata
temperatira), gurdums (nogurums), drebuli un sapes. Pilns visu Re izraistto blakusparadibu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba. J ‘\

Removab nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alergij@ katumaksomabu, pret kadu citu $o
zalu sastavdalu vai pret zurkas vai peles proteTniem. KQ

novérotas Removab

Kapéc Removab tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) secin a pacienta ieguvums, lietojot Removab
laundabigu ascTtu intraperitonealai arstéSanai paCiegtiem ar EpCAM pozitivu karcinomu, kuras
gadfjuma standarta terapija nav pieejama vajwvair$ nav iesp&jama, parsniedz $o zalu radito risku.
Komiteja ieteica izsniegt Removab regist\{ apliecibu.

Cita informacija par Removab. A@
Eiropas Komisija 2009. gada 20 apii¥ izsniedza Removab registracijas apliecibu, kas deriga visa

Eiropas Savieniba, uzr,lémuma@esenius Biotech GmbH .

Pilns Removab EPAR tqg\;%trodams Seit.

So kopsavilkumu péd€jo reizi atjauninaja 03./2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Removab/Removab.htm
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