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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public d@aare (EPAR) pentru

MabCampath. Documentul explica modul in care Comitetul pentn_ﬂ' se medicamentoase de uz
uman (CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avizul | area acordarii autorizatiei de

introducere pe piata si recomandarile privind conditiile de u pentru MabCampath.
Ce este MabCampath? Q
MabCampath este un concentrat din care se ine o solutie perfuzabila (picurare in vena). Contine

substanta activa alemtuzumab (10 mg/ml's 0 mg/ml).

Pentru ce se utilizeaza ‘\@npath?

MabCampath se utilizeaza pe ratarea pacientilor cu leucemie limfocitara cronica cu celule B (LLC-
B), o forma de cancer ca za un tip de leucocite denumite limfocite B. MabCampath este
indicat pentru paC|e ii Ia e comblnatnle de tratamente care contin fludarabina (alt medicament

folosit in Ieucemu)Q t adecvate.
Medicamentul @a e obtine numai pe baza de reteta.
Cum se(utilizeaza MabCampath?

T QJI cu MabCampath trebuie administrat sub supravegherea unui medic cu experienta in

area cancerului. Iinainte de prima doz# si inaintea fiecdrei cresteri a dozei, pacientilor trebuie s li
se ddministreze steroizi, un antihistaminic si un analgezic. De asemenea, in timpul si dupa tratament,
pacientii trebuie sa primeasca antibiotice si antivirale.

MabCampath se administreaza in perfuzie timp de aproximativ doud ore. In timpul primei sdptdmani
de tratament, MabCampath trebuie administrat in doze crescatoare: 3 mg in ziua 1, 10 mg in ziua 2 si
30 mg in ziua 3, atat timp cét fiecare doza este bine tolerata. Acest procedeu se numeste crestere a
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dozei. Ulterior, doza recomandata este de 30 mg administrata de trei ori pe saptamana (in zile

alternative) timp de maximum 12 saptamani.

In timpul tratamentului, pacientii trebuie monitorizati in scopul evaluarii raspunsului la tratament, dar
si pentru a verifica numarul de trombocite (componente care ajuta la coagularea sangelui) si neutrofile
(un tip de leucocite care lupta impotriva infectiilor): daca numarul acestora este prea scazut,
tratamentul trebuie intrerupt sau oprit. Pentru informatii complete, a se consulta Rezumatul
caracteristicilor produsului (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Substanta activa din MabCampath, alemtuzumabul, este un anticorp monoclonal. Un anticorg
monoclonal este un anticorp (un tip de proteind) care a fost conceput sa recunoasca si s ege de o
structura specifica (numita antigen) care se gaseste in anumite celule din organism. T&B e produc
prea multe limfocite. Alemtuzumabul a fost conceput sa se fixeze de o glicoproteingy( teina care
este acoperita de molecule de zaharuri) denumita CD52 care este prezenta la su% limfocitelor. Ca
rezultat, limfocitele sunt distruse si aceasta ajuta la controlul LLC.

Cum actioneaza MabCampath? 6.\,

| x<
Cum a fost studiat MabCampath? 6

MabCampath a fost examinat in patru studii principale care au irh IicZ’ﬂ total 446 de pacienti cu LLC.
Unul dintre studii a inclus 297 de pacienti care nu fusesera tra terior. Acest studiu a comparat
eficacitatea unei cure de 12 saptamani cu MabCampath cu nei cure de un an cu clorambucil (un
alt medicament impotriva cancerului). Masura principala ieacitatii a fost reprezentata de intervalul
de timp pana la agravarea bolii sau pana la decesul @tului.

Celelalte trei studii au evaluat in total 149 de ac@are primiserd deja alte tratamente. In aceste
studii, MabCampath nu a fost comparat cu ni &alt tratament. Unul dintre studii a implicat 93 de
pacienti la care tratamentul anterior cu fl @hé nu a mai avut rezultate. Masura principala a
eficacitatii a fost reprezentata de réspm\ obal la tratament.

>
Ce beneficii a prezentat 3&%Impath pe parcursul studiilor?

La pacientii care nu mai fus %ratati anterior, MabCampath a fost mai eficace decat clorambucilul.
La pacientii care au primj ampath, intervalul de timp pana la agravarea bolii sau pana la decesul
pacientului a fost in Kdie e 14,6 luni, comparativ cu 11,7 luni la cei care au primit clorambucil.

In studiul asupr %;ilor care primisera anterior tratament cu fludarabing, 33% au raspuns partial
%‘nentul cu MabCampath. In celelalte doud studii asupra pacientilor tratati anterior

sau complet la
au fost ob6 rezultate similare.
Car& t riscurile asociate cu MabCampath?

Q mai frecvente efecte secundare asociate cu MabCampath sunt: reactiile la perfuzie (febra, frisoane,
tensiune arteriala mica, mancarimi, greata, urticarie, batai rapide ale inimii, respiratie ingreunata),
scaderea numarului de celule sangvine (leucocite, trombocite si globule rosii), infectiile (semne de
citomegalovirus in sange, infectie cu citomegalovirus sau alte infectii), simptomele gastrointestinale
(greata, varsaturi, dureri de burtd) si simptomele neurologice (insomnie, anxietate). Cele mai

frecvente efecte secundare grave sunt scaderea numarului de celule sangvine, reactiile la perfuzie si
infectiile sau imunosupresia (activitatea redusa a sistemului imunitar). Pentru lista completa a efectelor
secundare raportate asociate cu MabCampath, a se consulta prospectul.
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MabCam nu se utilizeaza la persoanele care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la alemtuzumab,
proteine de soarece sau la oricare alt ingredient al acestui medicament. Este contraindicata utilizarea
de MabCampath la urmatoarele categorii de pacienti:

e care prezintd o infectie activa care s-a raspandit in organism;
e cu infectie HIV;
e care prezintd cancere secundare active;

e la pacientele insarcinate. \'
De ce a fost aprobat MabCampath? 0&

CHMP a remarcat ca eficacitatea MabCampath a fost demonstrata, dar ca nu exista inforQ in
studiile care compara direct MabCampath cu tratamentele combinate care includ flud si care
sunt utilizate pe scara larga pentru tratarea pacientilor cu LLC. Prin urmare, Comi | & concluzionat
ca beneficiile MabCampath sunt mai mari decat riscurile sale pentru tratamentul@entilor cu LLC-B la
care nu este adecvata utilizarea chimioterapiei combinate cu fludarabina. C tul a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru MabCampath.

MabCampath a fost autorizat initial in ,circumstante exceptionale”, e, din motive stiintifice, nu
s-au putut obtine informatii complete despre acest medicament.‘"\tr t compania a pus la dispozitie
informatiile suplimentare solicitate, ,circumstantele excep’giona% incetat la 4 iulie 2008.

Ce masuri se iau pentru a asigura utiIizare@siguranté a MabCampath?

Compania care produce MabCampath va pune la dj itia tuturor medicilor care prescriu
medicamentul din toate statele membre o bros{é re contine informatii despre siguranta

medicamentului. (b

Alte informatii despre MabC’@kh:
<

Comisia Europeana a acordat o a@batie de introducere pe piata pentru MabCampath, valabila pe
intreg teritoriul Uniunii Europer®, ¥&’6 iulie 2001. Autorizatia de introducere pe piata este valabila pe

perioada nelimitata. Titulan rizatiei de introducere pe piatd este Genzyme Europe BV.

EPAR-ul complet pentru ampath este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicimes/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare Ia‘? tul cu MabCampath, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR)

sau adresatiwa dicului sau farmacistului.
Prezent mat a fost actualizat ultima data in 04-2011.
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