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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa
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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr, zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Unituxin. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celg@rzyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UI‘Q\Braz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotycza_gbe@stosowania leku Unituxin.
<

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosg@ania leku Unituxin nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z Iekarzenég%b farmaceuta.
3v
ol
)
Co to jest Unituxin i w jakim cgbh?siq go stosuje?
Q

Unituxin to lek przeciwnowotworowy ébsowany w leczeniu nerwiaka zarodkowego (nowotworu
komaérek nerwowych) u dzieci w vytgku od 12 miesiecy do 17 lat.
O

Unituxin jest stosowany w Ieceb%\iu dzieci z nerwiakiem zarodkowym wysokiego ryzyka — rodzajem
nowotworu o duzym prawq'b%odobier'\stwie wystgpienia nawrotu. Unituxin podaje sie dzieciom, u
ktorych wczesniej wyst@p\\i% odpowiedz na chemioterapie, poddanych nastepnie dodatkowemu leczeniu
w celu usuniecia korqﬁ%k ze szpiku kostnego (terapia mieloablacyjna) oraz przeszczepieniu komodrek
macierzystych.

Unituxin podaje sie w skojarzeniu z 3 innymi lekami: GM-CSF, interleuking-2 oraz izotretynoina.

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentéw z nerwiakiem zarodkowym choroba ta jest uwazana za rzadko
wystepujacya, zatem w dniu 21 czerwca 2011 r. Unituxin uznano za lek sierocy (lek stosowany w
rzadkich chorobach).

Unituxin zawiera substancje czynng dinutuksymab.
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Jak stosowac Unituxin?

Unituxin podaje sie w postaci wlewu (dozylnie za pomoca kropléwki). Dawka dobowa zalezy od
powierzchni ciata dziecka i jest podawana w postaci 10-godzinnych wlewéw. Pacjent otrzymuje takze
3 inne leki: izotretynoine, GM-CSF oraz interleukine-2. Leczenie trwa okoto 6 miesiecy, ale nie
wszystkie z tych lekow podaje sie kazdego miesigca. Unituxin podaje sie w pierwszych 5 miesigcach
leczenia, przez cztery kolejne dni kazdego miesigca.

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia powaznych reakcji alergicznych na Unituxin wymagana jest
gotowosc¢ sprzetu i personelu do podjecia resuscytacji pacjenta w przypadku wystgpienia takich reakcji.
Przed rozpoczeciem kazdego wlewui leku Unituxin pacjentom nalezy podac lek przeciwhistaminowy w
celu zmniejszenia ryzyka wystapienia reakcji.

Pacjentom podaje sie rowniez leki przeciwbdlowe, poniewaz bdl jest czestym dziataniem niepozadanym
zwigzanym z leczeniem produktem Unituxin.

Unituxin jest przeznaczony wytgcznie do uzytku szpitalnego, a leczenie powinno h@ nadzorowane
przez lekarza z doswiadczeniem w leczeniu nowotworéw. Lek wydaje sie wy’ra%@&loe z przepisu lekarza.
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Substancja czynna leku Unituxin, dinutuksymab, jest przeciwcia’rem\&\onoklonaInym rozpoznajacym i
przytaczajacym substancje znang jako gangliozyd GD2, obecng \Q\komérkach nowotworowych nerwiaka
zarodkowego w duzych ilosciach. Dinutuksymab, przytaczaj @le do gangliozydow obecnych na
komérkach nerwiaka zarodkowego, oznacza je jako cel d,labﬁdradu odpornosciowego (naturalnych
mechanizmdéw obronnych organizmu), ktéry nastepniR@‘t\:kuje te komorki. W ten sposob lek moze
poméc usungé¢ komorki nowotworowe pozostate w /og/@%nizmie po innych metodach leczenia.

Jak dziata Unituxin?

o}
Jakie korzysci ze stosowania prod@%u Unituxin zaobserwowano w
badaniach? ,\/(\Q’
o

Badanie gtdwne przeprowadzone z ud@\a’rem 230 pacjentéw z nerwiakiem zarodkowym wysokiego
ryzyka wykazato, ze Unituxin (poqes(\v%ny wraz z izotretynoing, GM-CSF oraz interleuking-2) jest
skuteczniejszy w utrzymywaniué]§écjentéw przy zyciu oraz zapobieganiu nawrotom nowotworu niz
sama izotretynoina. Po oko@)@ latach przy zyciu pozostawato 80% pacjentdéw przyjmujacych Unituxin
w poréwnaniu z 67% paég’éqtéw przyjmujacych sama izotretynoine.

. Q. . N
Jakie ryzyko widze sie ze stosowaniem produktu Unituxin?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Unituxin (zaobserwowane u ponad
30% pacjentéw) to: bdl mogacy wystapi¢ we wszystkich czesciach ciata, niedocisnienie (niskie ci$nienie
krwi), nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne), goraczka, pokrzywka, zespét przesigkania wiosniczek
(choroba, w ktérej ptyn wycieka z naczyn krwionosnych powodujac obrzek i zmniejszenie ci$nienia
krwi), niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek), mata liczba ptytek krwi, mate stezenie sodu i
potasu we krwi, zwiekszenie poziomu enzymow watrobowych oraz maty poziom biatych krwinek. Petny
wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie Unituxin?

Pacjenci z nerwiakiem zarodkowym wysokiego ryzyka wymagajg agresywnego leczenia, ktore czesto
nie wystarcza do zapobiezenia nawrotowi nowotworu. Badanie leku Unituxin w skojarzeniu z
izotretynoina, GM-CSF oraz interleuking-2 wykazato, ze stosowanie tej kombinacji moze poprawic
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wyniki u takich pacjentow, pomodc dtuzej utrzymac ich przy zyciu oraz zapobiega¢ nawrotom choroby
lub nasileniu sie jej objawdw.

Mimo Ze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Unituxin mogg by¢ powazne i wymagane
jest leczenie zapobiegajgce wystgpieniu reakcji alergicznych oraz bélu, ryzyko zwigzane ze
stosowaniem leku uznano za dopuszczalne, biorgc pod uwage dotkliwo$¢ choroby. Liczba pacjentéw, u
ktérych wymagane jest zaprzestanie leczenia z powodu dziatan niepozadanych wydaje sie mata, a
dziatania niepozadane mozna kontrolowacé za pomoca odpowiednich srodkdéw.

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Unituxin przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Unituxin?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Unituxin opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu lecznic é\% i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Unituxin zawarto informacje dotyczace bezmeé%nstwa w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i paqen(ta
Ponadto firma wprowadzajgca produkt Unituxin przeprowadzi dwa baqlgﬁ\l\a w celu uzyskania
dodatkowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania I%u w tym bezpieczenstwa jego

dtugoterminowego stosowania. OQ

O

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzad@(ﬁia ryzykiem.

- - Q -
Inne informacje dotyczace produktu U\&j@uxm:

(o)
W dniu 14 sierpnia 2015 r. Komisja Europejska@?zyzna%a pozwolenie na dopuszczenie produktu
Unituxin do obrotu wazne w catej Unii Euror@gkiej

Petne sprawozdanie EPAR i streszczemeﬂ%nu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Unituxin
znajduja sie na stronie mternetowej@ency pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assesszlﬁent reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Unituxin n,g[%zy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz

skontaktowac sie z Iekarzq\@ﬁb farmaceuta.

N
Streszczenie opinii Ko%ﬁf%tu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej produktu Unituxin

znajduje sie na stroﬂé internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare
disease designation.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002800/WC500187338.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002800/human_med_001891.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002800/human_med_001891.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/07/human_orphan_000943.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/07/human_orphan_000943.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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