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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Halaven
erybulina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Halaven. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Halaven do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Halaven?

Produkt Halaven jest lekiem przeciwnowotworowym, ktéry zawiera substancje czynng erybuline. Lek
jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan.

W jakim celu stosuje sie produkt Halaven?

Halaven stosuje sie w leczeniu raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami, ktory w
dalszym ciggu sie rozprzestrzenia po co najmniej jednorazowym wczesniejszym leczeniu
zaawansowanej postaci choroby. Wczesniejsze leczenie powinno obejmowac leki przeciwnowotworowe
w rodzaju antracyklin lub taksandw, o ile to leczenie nie byto odpowiednie. Okreslenie ,z przerzutami”
oznacza, ze nowotwor rozprzestrzenit sie na inne czesci ciata.

Halaven stosuje sie réwniez w leczeniu oséb dorostych z zaawansowanym ttuszczakomiesakiem lub
ttuszczakomiesakiem z przerzutami (rodzaj raka tkanek miekkich rozwijajacy sie z komérek
ttuszczowych), ktérego nie mozna usung¢ chirurgicznie. Stosuje sie go u pacjentéw, ktorzy byli juz
poddani leczeniu antracyklinami (chyba ze to leczenie nie byto odpowiednie).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Halaven?

Halaven nalezy podawac pod kontrolg lekarza majacego doswiadczenie w stosowaniu lekéw
przeciwnowotworowych.
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Halaven podaje sie we wstrzyknieciach dozylnych w cyklach trwajacych 21 dni. Wtasciwa dawke oblicza
sie na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta. Obliczong dawke podaje sie dozylnie przez 2 do 5 min.
w 1. i 8. dniu kazdego cyklu. Poniewaz po zastosowaniu produktu Halaven u pacjentdw mogg wystapic
nudnosci i wymioty, lekarz powinien rozwazy¢ podanie leku przeciwwymiotnego (lek zapobiegajacy
nudnosciom i wymiotom).

Podanie dawek mozna opdzni¢ lub mozna je zmniejszy¢, jesli liczba neutrofiléw (rodzaj biatych
krwinek) i ptytek krwi (sktadniki krwi utatwiajace jej krzepniecie) jest bardzo niska lub gdy u pacjenta
stwierdza sie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek. Bardziej szczegétowe informacje o stosowaniu
produktu Halaven, w tym zalecenia dotyczace zmniejszenia dawki, zamieszczono w charakterystyce
produktu leczniczego (takze czes¢ EPAR).

Jak dziata produkt Halaven?

Substancja czynna produktu Halaven, erybulina, jest podobna do substancji o dziataniu
przeciwnowotworowym zwanej halichondryng B, ktdrg mozna znalez¢ w gabkach morskich Halichondria
okadai. Erybulina wigze sie z obecnym w komodrkach biatkiem o nazwie tubulina, ktére odgrywa istotng
role podczas powstawania ,szkieletu” wewnetrznego wytwarzanego w komérkach w czasie ich podziatu.
Wiazac sie z tubuling w komérkach nowotworowych, erybulina zakiéca wytwarzanie wspomnianego
szkieletu i zapobiega w ten sposdb podziatom oraz rozprzestrzenianiu sie komdérek nowotworowych.

Jak badano produkt Halaven?

W przypadku raka piersi Halaven oceniano w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 1864
pacjentéw. W pierwszym badaniu Halaven poréwnywano z innymi lekami u 762 kobiet z
zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi, ktdre wczesniej otrzymaty co najmniej dwa inne
schematy leczenia obejmujace antracykling i taksan. Kobietom podawano albo produkt Halaven, albo
inny dopuszczony do obrotu lek przeciwnowotworowy wybrany przez lekarza prowadzacego. Gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci byt catkowity czas przezycia pacjenta.

W drugim badaniu udziat wzieto 1102 pacjentéw z zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi,
ktérzy wczesniej przeszli jeden lub dwa schematy leczenia zaawansowanego/przerzutowego raka
obejmujacego antracykline i taksan. W badaniu Halaven poréwnywano z kapecytabing (inny lek
przeciwnowotworowy). Gtéwnymi kryteriami oceny skutecznosci byt ogdiny catkowity czas przezycia
oraz czas przezycia bez progresji choroby (czas przezycia pacjentéw bez pogorszenia sie choroby).

Halaven badano rowniez u 143 pacjentéw z ttuszczakomiesakiem, ktorzy wczesniej przeszli co najmniej
dwa schematy leczenia z zastosowaniem antracykliny. W badaniu Halaven poréwnywano z
dakarbazyna (inny lek przeciwnowotworowy),a gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt ogéiny
catkowity czas przezycia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Halaven zaobserwowano w
badaniach?

W pierwszym badaniu, jesli porownac produkt Halaven ze wszystkimi innymi schematami leczenia
facznie, produkt Halaven okazat sie skuteczniejszy w przedtuzaniu zycia. Kobiety z grupy przyjmujacej
produkt Halaven zyty srednio 13,1 miesigca w poréwnaniu z 10,6 miesigca w grupie otrzymujacej inne
leki.
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W drugim badaniu nie byto znaczacej réznicy w Srednim czasie przezycia bez progresji choroby przy
stosowaniu produktu Halaven (4,1 miesigca) w poréwnaniu z kapecytabing (4,2 miesigca) lub w
$rednim catkowitym czasie przezycia przy stosowaniu produktu Halaven (15,9 miesigca) w poréwnaniu
z kapecytabing (14,5 miesigca).

W trzecim badaniu wykazano, ze lek Halaven jest skuteczny w przedtuzaniu zycia pacjentow z
ttuszczakomiesakiem: pacjenci leczeni produktem Halaven zyli $rednio 15,6 miesigca w poréwnaniu z
8,4 miesigca w przypadku pacjentéw leczonych dakarbazyna.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Halaven?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem produktu Halaven (obserwowane u wiecej
niz 1 pacjenta na 10) to: neutropenia (obnizony poziom neutrofiléw, rodzaju krwinek biatych
zwalczajacych zakazenie), leukopenia (niska liczba krwinek biatych), niedokrwistos¢ (niska liczba
krwinek czerwonych), zmniejszony apetyt, neuropatia obwodowa (uszkodzenie nerwéw konczyn
powodujgce dretwienie, odczucia mrowienia i ktucia), bol gtowy, dusznosci (trudnosci w oddychaniu),
kaszel, nudnosci, zaparcia, biegunka, wymioty, utrata wtoséw, bol miesni i stawow lub bol plecow i
konczyn, zmeczenie, goraczka i spadek wagi. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem produktu Halaven znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Halaven nie wolno stosowac u kobiet karmigcych piersig. Peiny wykaz ograniczen znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Halaven?

CHMP zauwazyt, ze przy stosowaniu produktu Halaven jako leczenie trzeciego rzutu w raku piersi (po
co najmniej dwoch wczesniejszych schematach leczenia lekami przeciwko
Zzaawansowanemu/przerzutowemu nowotworowi) lek wydtuzat czas przezycia pacjentéw, a jego profil
bezpieczenstwa miesci sie w tym, czego oczekuje sie od lekdw stosowanych w chemioterapii. Przy
stosowaniu produktu Halaven jako leczenie drugiego rzutu w raku piersi (po co najmniej jednym
wczesniejszym schemacie leczenia lekami przeciwko zaawansowanemu/przerzutowemu nowotworowi)
produkt Halaven byt wartosciowg opcjg leczenia podobng do kapecytabiny i charakteryzujaca sie
dopuszczalnym profilem bezpieczenstwa. Dodatkowo Halaven przedtuzat czas zycia pacjentow z
ttuszczakomiesakiem, i uznano to za wazne, poniewaz opcje leczenia takich pacjentéow sg ograniczone.
Bezpieczenstwo w tej populacji pacjentéw uznano za akceptowalne i poréownywalne z bezpieczenstwem
u pacjentéw z rakiem piersi.

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Halaven przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Halaven?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Halaven opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych leku Halaven zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie
$rodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace produktu Halaven:

W dniu 17 marca 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Halaven
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Halaven znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji o leczeniu produktem Halaven nalezy zapoznac sie z trescig ulotki
dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2016.
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