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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
REMOVAB

Streszczenie EPAR dla ogélu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia,
nalezy zapoznac sie z trescig ulotki dla pacjenta (rowniez stanowiqgcej czes¢ EPARY bgdz
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg. W celu uzyskania dodatkowych irg@ﬁ'macji na
podstawie zalecerr CVMP nalezy zapoznac si¢ z dyskusjq naukowq (takze stgiowiqcq czgs¢
EPAR). R4

Co to jest Removab? S
Preparat Removab ma posta¢ koncentratu do sporzadzania rgg@voru do infuzji (wlewu dozylnego).
Preparat zawiera substancj¢ czynna katumaksomab. ) Q}Q
N
W jakim celu stosuje si¢ Removab? o
Preparat Removab stosuje si¢ w leczeniu wodobrz{isza nowotworowego, gromadzenia ptynow
W jamie otrzewnowej (jamie brzusznej) wywo@ﬁ)ego procesem nowotworowym. Preparat stosuje sig,
kiedy standardowa terapia nie jest odpowie A lub nie jest juz mozliwa.
Preparat Removab moze by¢ stosowany yg’y acznie u pacjentow z rakami EpCAM-pozytywnymi. Sg to
raki, w ktorych na powierzchni komépﬁ‘@guza znajduja si¢ duze ilosci molekuly zwanej EpCAM.
Lek jest dostepny wytacznie na recepte.

P
Jak stosowaé Removab? &
Leczenie preparatem Rem@&% powinno by¢ przepisywane wylacznie pod nadzorem lekarza
posiadajacego doswiad ie w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.
Preparat Removab nalezy podawa¢ we wlewie dootrzewnowym (do jamy otrzewnowej) za pomocag
pompy infuzyjnej. Zazwyczaj wykonuje sie cztery infuzje we wzrastajacych dawkach od 10 do
150 mikrograméw w przeciggu 11 dni. Pomig¢dzy infuzjami nalezy zachowac¢ odstep przynajmniej
dwoch dni; w przypadku wystgpienia dziatah niepozadanych odstep ten moze by¢ przedtuzony.
Calkowity czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 20 dni.
Pacjenta nalezy obserwowac po zakonczeniu kazdej infuzji. Preparatu Removab nie nalezy podawac
w pojedynczym wstrzyknigciu lub w Zzaden inny sposob. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sig¢
podanie pacjentowi lekow przeciwbolowych, przeciwgoraczkowych i przeciwzapalnych. U pacjentow
Z zaawansowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby oraz umiarkowanymi i zaawansowanymi
zaburzeniami czynnoS$ci nerek preparat Removab mozna zastosowac¢ jedynie po doktadnym
rozwazeniu korzysci i ryzyka stosowania leku. Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Removab
u pacjentow ponizej 18. roku zycia ze wzglgdu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowej.
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Jak dziala Removab?

U pacjentéw z nowotworami dochodzi do wodobrzusza, poniewaz komorki rakowe wytwarzaja na
otrzewnej bton¢ wokot jamy otrzewnowej, blokujac w ten sposob naturalny odpltyw ptynow z jamy
brzusznej.

Substancja czynna preparatu Removab, katumaksomab, jest przeciwciatem monoklonalnym.
Przeciwciato monoklonalne to przeciwciato (rodzaj biatka), ktore zostato ,,zaprogramowane”, aby
rozpoznawac specyficzng struktur¢ (zwang antygenem) wystepujaca na niektorych komorkach

W organizmie i wigzac si¢ z nig. Katumaksomab ma wigza¢ si¢ z dwoma antygenami: EpCAM, ktory
w duzych ilosciach wystepuje na niektorych komoérkach rakowych, i CD3, ktory wystepuje na
limfocytach T. Limfocyty T sg czg¢$cig uktadu odpornosciowego (naturalny system obronny
organizmu) i biorg udziat w koordynacji obumierania zakazonych i nieprawidtowych komorek.
Wiazac si¢ z tymi dwoma antygenami, katumaksomab tworzy pomost pomigdzy komorkami
nowotworowymi a limfocytami T. Powoduje to zblizenie komorek do siebie i w ten sposob limfocyty
T moga zabi¢ komorki rakowe. Katumaksomab wiaze si¢ takze z trzecia substancja zwang receptorem
Fc-gamma, co rowniez pomaga uktadowi odporno$ciowemu organizmu w dotarciu do komorek

rakowych.

Jak badano Removab? >
Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Removab bad@@ w modelach
eksperymentalnych. o
Preparat Removab zostat oceniony w jednym badaniu gléwnym z udzialg@Q%B pacjentow
z wodobrzuszem nowotworowym wywotanym przez nowotwor EpCA]g?pozytywny, u ktérych
standardowa terapia nie byta odpowiednia lub nie byla juz mozliwa, W tym badaniu preparat
Removab stosowany z drenazem ptynu z jamy brzusznej porownywano z samym drenazem ptynu.
Glowna miarg skutecznosci byta dtugosé przezycia pacjenta bs@ otrzeby kolejnego drenazu ptynu.
o

Jakie korzy$ci ze stosowania preparatu Removab zaolgsgrwowano w badaniach?
Stosowanie preparatu Removab z drenazem okazato s@%ardziej skuteczne w leczeniu wodobrzusza
nowotworowego niz sam drenaz pltynow. Pacjenci u@térych zastosowano preparat Removab, przezyli
$rednio 46 dni bez potrzeby wykonywania kolej@o drenazu. U pacjentow, ktérym wykonano tylko
drenaz, okres ten trwal 11 dni. QO

N
Jakie ryzyko wiaze sie¢ ze stosowanie@fﬁreparatu Removab?
Dziatania niepozadane wystepuja u oketo 90% pacjentow leczonych preparatem Removab.
Najczestsze dziatania niepozadan igzane ze stosowaniem preparatu Removab (obserwowane u
ponad 1 pacjenta na 10) to: li @enia (obnizony poziom limfocytow, rodzaju biatych krwinek), bole
brzucha, mdto$ci, wymioty, @fi%gunka, gorgczka, zmeczenie, dreszcze i bol. Pelny wykaz wszystkich
zglaszanych dziatan nie&g’ danych zwigzanych ze stosowaniem preparatu Removab znajduje si¢
w ulotce dla pacjenta. x>
Preparatu Removab,4ie nalezy stosowaé u 0sob, u ktérych moze wystepowaé nadwrazliwo$é
(uczulenie) na katumaksomab, ktorykolwiek sktadnik preparatu lub na biatka gryzoni (szczurze lub
mysie).

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Removab?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania
preparatu Removab przewyzszaja ryzyko w przypadku dootrzewnowego leczenia wodobrzusza
nowotworowego u pacjentow z rakiem EpCAM-pozytywnym, u ktérych standardowa terapia nie jest
odpowiednia lub nie jest juz mozliwa. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
preparatu Removab do obrotu.

Inne informacje dotyczgce preparatu Removab:
W dniu 20 kwietniu 2009 r. Komisja Europejska przyznata firmie Fresenius Biotech GmbH

pozwolenie na dopuszczenie preparatu Removab do obrotu wazne w catej Unii Europejskie;j.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Removab znajduje sie¢ tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 03-2009.
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