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Atriance (nelarabina)
Przeglad wiedzy na temat leku Atriance i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Atriance i w jakim celu sie go stosuje

Atriance jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu pacjentéw z ostrg biataczkg
limfoblastyczng T-komdrkowg (T-ALL) i chtoniakiem limfoblastycznym T-komdrkowym (T-LBL). Sa to
rodzaje nowotworu, w ktérych limfoblasty T (rodzaj niedojrzatych biatych krwinek) namnazajg sie zbyt
szybko. W T-ALL nieprawidtowe komoérki znajdujg sie gtdwnie we krwi i szpiku kostnym, natomiast w T-
LBL sg one obecne gtdwnie w uktadzie limfatycznym (w weztach chtonnych lub grasicy). Atriance
stosuje sie, gdy nie byto reakcji na leczenie lub wystgpita wznowa po zastosowaniu co najmniej dwdch
schematdéw chemioterapii.

Substancja czynng zawartg w leku Atriance jest nelarabina.
Jak stosowac lek Atriance

Lek wydawany na recepte. Lek podaje sie we wlewie dozylnym pod nadzorem lekarza z
doswiadczeniem w stosowaniu tego rodzaju lekéw.

Dawka i czestotliwo$¢ podawania wlewu zalezg od wieku i powierzchni ciata pacjenta (obliczanej z
zastosowaniem wzrostu i masy ciata pacjenta). U osdéb dorostych i mtodziezy w wieku od 16. roku zycia
zalecana dawka poczatkowa wynosi 1,500 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata, podawana
dozylnie w ciggu dwdch godzin, w dniu 1., 3. i 5., i powtarzana co 21 dni. Pacjenci w wieku ponizej 16.
roku zycia otrzymujg dawke 650 mg/m?2 podawang dozylnie w ciggu jednej godziny, przez 5 kolejnych
dni, powtarzang co 21 dni. Ten schemat mozna réwniez stosowac u pacjentow w wieku od 16 do 21
lat. Leczenie nalezy wstrzymac, jezeli u pacjenta wystgpia powazne dziatania niepozadane w obrebie
mdzgu lub ukfadu nerwowego. Jezeli wystapig inne dziatania niepozadane, moze wystapi¢ koniecznosé
odroczenia leczenia.

Pacjenci przyjmujacy lek Atriance powinni by¢ regularnie monitorowani pod katem zmian w liczbie
ptytek i powinni otrzymywac odpowiednie nawadnianie, jezeli wystepuje u nich ryzyko zespotu rozpadu
guza (powiktanie wynikajace z rozpadu komérek nowotworowych).
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Atriance znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Atriance

Substancja czynna leku Atriance, nelarabina, jest lekiem cytotoksycznym, lekiem niszczacym komorki
dzielace sie, takie jak komédrki nowotworowe. Nalezy on do grupy lekdéw przeciwnowotworowych
okreslanych jako ,antymetabolity”.

Nelarabina jest przeksztatcana w komdrkach w analog guaniny, jedng z podstawowych substancji
chemicznych, z ktérych sktada sie DNA. W organizmie cztowieka analog ten wchodzi na miejsce
guaniny, wptywajac na aktywnos$¢ enzymow zaangazowanych w wytwarzanie nowego DNA, polimeraz
DNA. Zatrzymuje to wytwarzanie DNA, tym samym opdzniajac rozwdj i namnazanie sie komorek.
Poniewaz analog guaniny gromadzi sie w limfocytach T i moze w nich przetrwac dtuzej, lek Atriance
spowalnia rozwdj i namnazanie sie komdrek biorgcych udziat w T-ALL i T-LBL.

Korzysci ze stosowania leku Atriance wykazane w badaniach

Skutecznosc¢ leku Atriance wykazano w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem pacjentéow z T-ALL i T-
LBL, u ktérych nie byto reakcji na leczenie po wczesniejszym zastosowaniu co najmniej jednego
schematu chemioterapii. W obu badaniach pacjentéw leczono z zastosowaniem leku Atriance, lecz
wynikéw nie poréwnywano z wynikami uzyskanymi z zastosowaniem innego leku. W pierwszym
badaniu wzieto udziat 70 dzieci i mtodych oséb dorostych w wieku ponizej 21. roku zycia. Sposrod tych,
u ktdérych nie byto reakcji na leczenie po wczesniejszym zastosowaniu co najmniej dwoch
wczesniejszych schematdéw chemioterapii (39) u pieciu (13%) doszto do petnej odpowiedzi na leczenie
po miesigcu, bez oznak choroby i z normalng liczbg krwinek. W drugim badaniu udziat wzieto tqcznie 40
dorostych i nastolatkéw w wieku powyzej 16. roku zycia. Sposrod tych, u ktorych nie byto reakcji na
leczenie (28) u pieciu (18%) doszto do petnej odpowiedzi na leczenie. W obu badaniach w poréwnaniu
z pacjentami, u ktérych doszto do petnej odpowiedzi na leczenie, u wiekszej liczby pacjentéw
zaobserwowano czesciowg odpowiedz na stosowanie leku Atriance, a liczba krwinek powracata do
normy.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Atriance

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Atriance u 0s6b dorostych (mogace
wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to: zakazenie, neutropenia z goraczka (niski poziom biatych
krwinek z goraczka), neutropenia (niski poziom biatych krwinek), matoptytkowos$¢ (niska liczba ptytek
krwi), niedokrwistos¢ (niska liczba krwinek czerwonych), senno$¢, obwodowe zaburzenia neurologiczne
(uszkodzenie nerwow konczyn), niedoczulica ( ostabienie odczucia dotyku), parestezje (nietypowe
odczucia jak mrowienie, dretwienie), zawroty gtowy, bdl glowy, dusznos$¢, kaszel, biegunka, wymioty,
zaparcia, nudnosci (mdtosci), bol miesni, obrzeki, obrzeki obwodowe (opuchlizna kostek i stop),
goraczka, bdl, zmeczenie i ostabienie. Wiekszos¢ z tych dziatan niepozadanych obserwowano réwniez
bardzo czesto u dzieci.

U pacjentow przyjmujacych lek Atriance obserwowano réwniez ciezkie dziatania niepozadane w obrebie
mozgu i uktadu nerwowego, w tym sennosé, konwulsje i obwodowe zaburzenia neurologiczne
wywotujace dretwienie, nietypowe odczucia, ostabienie, a nawet paraliz. Pacjentéw nalezy poddawac
uwaznej obserwacji pod katem tych dziatan niepozadanych, i jezeli bedzie to konieczne nalezy
wstrzymac leczenie.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Atriance znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.



Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Atriance w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Atriance
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do obrotu w UE. Agencja zwrdécita uwage, ze w
zwigzku z niska liczbg pacjentéow z tymi chorobami, informacje na poparcie przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu leku Atriance sg ograniczone, lecz uznata, ze lek mdgtby umozliwi¢ pewnym
pacjentom na otrzymanie przeszczepu szpiku kostnego, co zwiekszatoby ich szanse przezycia.

Lek Atriance dopuszczono do obrotu w wyjgtkowych okolicznosciach. Oznacza to, ze z uwagi na rzadkie
wystepowanie chordb nie mozna byto uzyskac petnych informacji o leku Atriance. Co roku Europejska
Agencja Lekéw dokona przegladu wszelkich nowych informacji na temat leku i w razie potrzeby
uaktualni niniejsze ogdlne informacije.

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat leku Atriance

W zwigzku z tym, ze lek Atriance dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach, firma
wytwarzajaca lek Atriance bedzie przekazywac coroczne aktualizacje z badania nad skutecznoscig i
bezpieczenstwem stosowania leku Atriance u dzieci i mtodych oséb dorostych.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Atriance

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Atriance w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Atriance sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Atriance sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Atriance

Lek Atriance otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 22 sierpnia
2007 r.

Dalsze informacje na temat leku Atriance znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/atriance

Data ostatniej aktualizacji: 11.2019.
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