EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/816327/2017
EMEA/H/C/003918

Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Qarziba®
dinutuksymab beta

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Qarziba. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu Qarziba.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Qarziba nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Qarziba i w jakim celu sie go stosuje?

Qarziba jest lekiem przeciwnowotworowym przeznaczonym do leczenia nerwiaka zarodkowego, raka
komorek nerwowych, u pacjentéw powyzej 1 roku zycia.

Jest stosowany w 2 grupach pacjentow z nerwiakiem zarodkowym wysokiego ryzyka (o duzym
prawdopodobienstwie nawrotu):

e pacjenci, ktérzy uzyskali pewng poprawe po wczesniejszym leczeniu, obejmujacym przeszczepienie
komorek macierzystych z krwi (przeszczepienie komérek produkujacych krew);

e pacjenci, u ktoérych nie nastgpita poprawa po zastosowaniu innych terapii przeciwnowotworowych
lub nastgpit nawrdt nerwiaka zarodkowego.

W przypadku nawrotu nerwiaka zarodkowego po wczeséniejszym leczeniu nalezy go ustabilizowaé
(powstrzymac jego postep) przed rozpoczeciem leczenia produktem Qarziba. W niektérych
przypadkach, gdy wczesniejsze terapie nie dziataty wystarczajaco dobrze, Qarziba jest stosowany wraz
z innym lekiem o nazwie interleukina-2 (aldesleukina).

1 Produkt znany wczeéniej pod nazwa Dinutuximab beta Apeiron i Dinutuximab beta EUSA.
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Ze wzgledu na matq liczbe pacjentéw z nerwiakiem zarodkowym choroba ta jest uwazana za rzadko
wystepujacq, zatem w dniu 8 listopada 2012 r. produkt Qarziba uznano za lek sierocy (lek stosowany
w rzadkich chorobach).

Lek zawiera substancje czynng dinutuksymab beta.
Jak stosowac produkt Qarziba?

Qarziba podaje sie w postaci wlewu dozylnego (kroplowki). Kazdy cykl leczenia jest podawany przez 5
lub 10 dni co 35 dni. Lek jest podawany taqcznie w 5 cyklach. Zalecana dawka jest uzalezniona od
wzrostu i masy ciata pacjenta.

Lekarz moze zmniejszy¢ dawkowanie lub opdzni¢ podawanie dawek w przypadku wystgpienia pewnych
dziatan niepozadanych lub w ogdle zaprzestac leczenia, jesli dziatania niepozadane sg ciezkie.

Leczenia produktem Qarziba nie nalezy rozpoczynac, jezeli pacjent nie ma zadowalajacych wynikéw
badan krwi zwigzanych z czynnoscig watroby, ptuc, nerek i szpiku kostnego.

Leczenie musi by¢ nadzorowane przez lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu raka. Lek musi by¢
podawany w szpitalu przez lekarza lub pielegniarke przygotowanych do reagowania na ciezkie reakcje
alergiczne, ktérzy w razie potrzeby majgq natychmiastowy, petny dostep do $rodkéw resuscytacji. Lek
wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Wiecej informacji znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).
Jak dziata produkt Qarziba?

Qarziba jest przeciwciatem monoklonalnym (typ biatka), ktdre zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby
rozpoznawato strukture okreslang jako GD2, wystepujaca w duzych ilosciach na powierzchni komadrek
nerwiaka zarodkowego, ale nie na powierzchni prawidtowych komoérek, i przytaczato sie do niej.

Po przytaczeniu sie leku Qarziba do komoérek nerwiaka zarodkowego stajg sie one celem dla uktadu
odpornosciowego organizmu (naturalnych sit obronnych organizmu), ktéry nastepnie zabija komorki
nowotworowe.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Qarziba zaobserwowano w
badaniach?

Badania wykazaty, ze produkt Qarziba skutecznie wydtuza przezycie u pacjentow z nerwiakiem
zarodkowym.

W dwdch badaniach analizowano dane pochodzace od 88 dzieci i dorostych z nerwiakiem zarodkowym,
ktérzy nie uzyskali poprawy po zastosowaniu innych lekéw przeciwnowotworowych lub u ktérych nastgpit
nawré6t choroby. Pacjentéw leczono produktem Qarziba z interleuking-2 i innym lekiem o nazwie
izotretynoina. W tych badaniach 70% i 78% pacjentéw, u ktérych nie uzyskano poprawy nerwiaka
zarodkowego po zastosowaniu innych terapii, wcigz zyto 2 lata po leczeniu. Wsréd pacjentéw, u ktérych
nastapit nawrot nerwiaka zarodkowego, 42% i 69% pacjentéw wcigz zyto 2 lata po leczeniu.

W trzecim badaniu 370 dzieciom z nerwiakiem zarodkowym wysokiego ryzyka, u ktérych uzyskano
poprawe po zastosowaniu innych terapii, podawano Qarziba i izotretynoine z interleuking-2 lub bez. Na
poczatku leczenia u niektérych z tych pacjentéw nie wystepowaty objawy nerwiaka zarodkowego, a u
niektdrych wcigz wystepowaty pewne objawy. Wsrod pacjentéw, u ktérych nie wystepowaty objawy
nerwiaka zarodkowego, 71% wcigz zyto 3 lata po leczeniu, a wyniki byty podobne niezaleznie od tego,
czy leczenie obejmowato interleukine-2, czy nie. Wéréd pacjentéw, u ktoérych wystepowaty pewne objawy
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nerwiaka zarodkowego, 63% 0séb otrzymujacych interleukine-2 wcigz zyto 3 lata po leczeniu w
poréwnaniu z 54% pacjentéw, ktorzy nie otrzymywali interleukiny-2.

W tych badaniach efekty leczenia produktem Qarziba prezentowaty sie korzystnie w poréwnaniu z
wynikami obserwowanymi wczesniej u pacjentéw leczonych w zwigzku z nerwiakiem zarodkowym bez
produktu Qarziba.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Qarziba?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Qarziba (mogace wystgpi¢ u wiecej niz
7 oséb na 10) to goraczka i bél. Inne dziatania niepozadane (ktére moga wystepowad u wiecej niz 3 na
10 osdb) to nadwrazliwos¢ (alergia), wymioty, biegunka, zespdt przesigkania wtosniczek (przesigkanie
ptynu z naczyn krwionosnych, ktére powoduje obrzek i obnizenie cisnienia krwi) oraz niedoci$nienie
(niskie cisnienie krwi).

Produktu Qarziba nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkg lub rozlegtg chorobg przeszczep przeciw
gospodarzowi (kiedy przeszczepione komérki atakujg organizm).

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Qarziba znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Qarziba?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji odnotowat brak mozliwosci
leczenia w celu zapobiegania nawrotowi nerwiaka zarodkowego wysokiego ryzyka.

Zgromadzone dane dotyczace efektdéw leczenia produktem Qarziba wskazuja, ze lek jest skuteczny. Do
petnego zrozumienia skutecznosci leku koniecznych jest jednak wiecej danych.

Pomimo ze leczenie produktem Qarziba moze powodowaé powazne dziatania niepozadane,
bezpieczenstwo leku uznaje sie za akceptowalne.

W zwigzku z tym CHMP zdecydowat, ze korzysci ptyngce ze stosowania produktu Qarziba przewyzszajg
ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Lek Qarziba dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Wynika to z faktu, ze nie mozna byto
uzyskac petnych informacji o produkcie Qarziba ze wzgledéw etycznych. Z uwagi na to, ze dinutuksymab
jest zalecanym lekiem przeciw nerwiakowi zarodkowemu wysokiego ryzyka, bytoby nieetyczne
prowadzenie badania, w ktérym czes$¢ pacjentdw otrzymuje placebo (lek pozorowany). Co roku
Europejska Agencja Lekdow dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni
niniejsze sprawozdanie.

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat produktu Qarziba?

W zwigzku z tym, ze produkt Qarziba zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach, firma
wprowadzajgca produkt Qarziba do obrotu bedzie monitorowac¢ bezpieczernistwo stosowania produktu na
podstawie rejestru pacjentéw i dostarczac coroczne aktualizacje. Firma przeprowadzi takze badania w
celu uzyskania dodatkowych informacji na temat przetwarzania leku przez organizm i reakcji uktadu
odpornosciowego na lek. Firma przekaze wyniki badania dotyczacego wptywu podawania produktu
Qarziba wraz z interleuking-2. Ponadto firma przekaze informacje na temat 5-letnich wskaznikdéw
przezycia pacjentéw uczestniczacych w badaniach.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Qarziba?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Qarziba w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Qarziba

W dniu 8 maja 2017 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Dinutuximab beta Apeiron do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej. Nazwe produktu zmieniono na
Dinutuximab beta EUSA w dniu 4 sierpnia 2017 r., a na Qarziba w dniu 27 listopada 2017 r.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Qarziba znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Qarziba nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych dotyczacej produktu Qarziba
znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designation.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2017.
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