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Zevalin P
ibritumomaba tiuksetans &
9
Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (Eﬁ \psavilkums par Zevalin. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ja Sis zales, pirms sniegt pozitivu

regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikl{ ar Zevalin lietoSanu.

Kas ir Zevalin? @A

Zevalin ir komplekts ar radioaktivu izotopu ie%tas aktivas vielas ibritumomaba tiuksetana infazijas
Skiduma pagatavosanai.

Kapeéc lieto Zevalin? '\{

Zevalin nelieto tiesi, bet pirms @r@as javeic to radioaktiva iezimé&sana. Radioaktiva iezimésana ir
metode, kura vielai tiek pievienots radioaktivs savienojums. Zevalin radioaktivi iezimé&, samaisot tas ar
radioaktiva itrija (90Y) hlorﬁﬁmumu.

e Radioaktivi iezim@s lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus ar folikularu B-Stinu ne-HodZzkina
limfomu. Tas ir; atdu (imdnsistémas sastavdalas) vézis, kas skar balto asinskermenisu veidu,
kas pazista ka imfociti jeb B-Stinas. Zevalin lieto sddam pacientu grupam:

e pacientiem, kuki€m iestajusies remisija (véza Siinu skaita samazinasanas) péc pirmas ,indukcijas
terapijas” (sakotnéjas kimijterapijas) limfomas gadijuma. Zevalin ievada ka ,konsolidacijas
terapiju” remisijas uzlabosanas nollika;

pacientiem, kuriem vairs nedarbojas rituksimabs (vél viens lidzeklis ne-Hodzkina limfomas arstésanai)
vai kuriem slimiba péc rituksimaba terapijas atjaunojusies.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Zevalin?

Rikoties ar radioaktivi iezimétam zalém Zevalin un arstét ar tam drikst tikai persona, kam ir atlauja
stradat ar radioaktivam zalém.

Pirms arstéSanas ar radioaktivi iezimétam zalém Zevalin lietotajiem vispirms jasanem rituksimaba
inflzija (deva, kas zemaka par arstniecisko), lai no asinsrites izvaditu B-Stinas, limfaudos atstajot véza
B-Slinas. Tada veida Zevalin sp€j precizak nogadat radiaciju véza B-stinam. Vélak, péc septinam lidz
devinam dienam, tiek veikta otra rituksimaba inflzija un radioaktivi ieziméto zalu Zevalin injekcija.
Zevalin jaievada lénas 10 mindsu inflzijas veida. Zevalin devu aprékina ta, lai ievaditu pacienta

stavoklim atbilstoSu radioaktivitates devu, kas pamatota uz asinskermenisu skaitu.

Ka Zevalin darbojas? CQ

Zevalin aktiva viela ibritumomabs ir monoklonala antiviela. Monoklonél’ iwela ir antiviela (proteina
veids), kuras uzbive ir tada, ka ta atpazist atseviskas organisma $iing u specifisku struktiru
(antigénu) un saistas pie tas. Ibritumomabs ir izveidots, lai piesaisti; ntigénam CD20, kas atrodas

uz visu B-limfocitu virsmas.
*

"&OY) ir piesaistits ibritumomabam.

iviela nogada radioaktivitati lidz
sies antigénam, radioaktivitate var

Kad Zevalin ir radioaktivi iezimétas, radioaktivais elements~i)r
Kad radioaktivi iezimétas zales injicé pacientam, monoklonal
mérkim - CD20 antigénam uz B-Stinam. Kad antiviela ir pi
iedarboties lokali un iznicinat limfomas skartas B-Stina

Ka noriteja Zevalin izpete? A

indukcijas terapijas laika sasniegusi daléju vaiNilnigu ne-HodZzkina limfomas remisiju. P&tljuma
salidzinaja Zevalin lietotajus un paaentu% uri nesanéma papildu terapiju. Galvenais efektivitates

Konsolidacijas terapijai Zevalin ir pétitas vier@%péﬁjumé kura iesaistiti 414 pacienti, kas

raditajs bija pacientu dzivildze bez sli rogresésanas.

Zevalin pétija ari, iesaistot 306 payb\s ar ne-Hodzkina limfomu, kas nereadé&ja uz cita veida terapiju,
vai kuriem péc iepriekSéjas terigxe ija bijis recidivs. Pamatpétijuma iesaistot 143 pacientus, tika
salidzinata Zevalin un rituksima darbiba. Papildpétijuma Zevalin sanéma 57 ieprieks arstéti
folikularas limfomas pacien, kas nereadéja uz rituksimaba terapiju. Abos pétijumos galvenais
iedarbiguma raditajs bija@%ientu skaits, kuri uz terapiju reagé€ja dalg&ji vai pilniba.

Kads ir Zevali rbigums Sajos péetijumos?

Pacientiem, kas Z in izmantoja konsolidacijas terapija, Iidz slimibas remisijai pagaja ilgaks laiks
neka pacientiem, kas nesanéma papildu terapiju. Radioaktivi ieziméto zalu Zevalin sanémusajiem
pacientiem lidz remisijai pagaja vidéji 37 ménesi, salidzinot ar pacientiem, kas 14 ménesus nesanéma
papildu terapiju. Tacu bija parak maz pacientu, kas rituksimabu bija sanémusi ka dalu no indukcijas
terapijas, lai noteiktu, vai, izmantojot Zevalin ka konsolidacijas terapiju, Siem pacientiem btu
ieguvums.

Pacientiem, kas nereadé&ja uz citu terapiju vai kuriem péc iepriekSéjas terapijas bija recidivs, Zevalin
bija iedarbigakas neka rituksimabs: uz terapiju reagéja 80% radioaktivi ieziméta Zevalin sanéméju,
salidzinot ar 56% rituksimaba sanéméju grupa. Tomér abam grupam laiks lidz slimibas progresésanai
péc arstéSanas bija vienads (apméram desmit ménesi). Papildpétijuma radioaktivi iezimétas zales
Zevalin izraisija atbildes reakciju apméram pusei pacientu.
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Kads pastav risks, lietojot Zevalin?

Radioaktivi iezimétas zales Zevalin ir radioaktivas un to lietoSana var radit véza un iedzimtu defektu
risku. Arstam, kas tas paraksta, ir janodros$ina, lai riski, kas saistiti ar radioaktivitates iedarbibu, bitu
mazaki par pasas slimibas riskiem. Visbiezak novérotas Zevalin blakusparadibas (ko novéro vairak
neka vienam pacientam no desmit) ir anémija (mazs eritrocitu skaits), leikocitopénija un neitropénija
(mazs balto asinskermenisSu skaits), trombocitopénija (mazs asins platnisu skaits), asténija (nespéks),
pireksija (drudzis), drebuli (stivums) un nelabums (slikta d@isa). Pilns visu Zevalin izraisito

blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Zevalin nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret ibritumomabu, itrija hloridu, pelu
olbaltumvielu vai kadu citu So zalu sastavdalu. Zevalin nedrikst lietot pacientescam ir iestajusies

grutnieciba vai kas baro bérnu ar kriti. @

Kapeéc Zevalin tika apstiprinatas? /®

CHMP secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Zevalin nostiprinasan %rapijé péc remisijas indukcijas
ieprieks nearstétiem folikularas limfomas pacientiem un pieaugué%{ﬁntu CD20-pozitivas folikularas
B-sStnu ne-Hodzkina limfomas arstésana, ja arstéSana ar rituks; ir nesekmiga vai péc tas iestajas
recidivs, parsniedz So zalu radito risku. Komiteja ieteica izg? valin registracijas apliecibu.

ie

Zevalin bija sakotnéji redistrétas ,iznémuma karta”, jo ne@ €jams iegut pilnigu informaciju par
Zevalin. Ta ka uznémums iesniedza pieprasito papildinf@ 1ju, statusu ,iznémuma karta” atcéla

2008. gada 22. maija. :

Cita informacija par Zevalin. @

Eiropas Komisija 2004. gada 16. janvari izsniedza Zevalin redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

. . . . _ - L . .
Pilns Zevalin EPAR teksts ir atrodam tdras timek|a vietné&: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessﬁ? eports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Zevalin pieejama
zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ala no EPAR) vai iegustama, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo re'%mjauninaja 09./2011.
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