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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPW lieku Arzerra. Vysvetluje,
akym spdsobom agentdra vyhodnotila liek s ciefom odporucit jehp enie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouZivania. U¢elom tohto dokumentu nie je B&Gt’ praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Arzerra. %

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekthArzerra, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho o3 4eeho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Arzerra a na ¢o sa pouziya?

Arzerra je liek na lieCbu rakoviny a @a sa u dospelych s chronickou lymfocytovou leukémiou (CLL),
¢o je rakovina typu bielych krvidj é’z{/van{/ch lymfocyty. Pouziva sa:

e v pripade predtym nelie¢én pacientov, ktori nemézu byt lie¢eni fludarabinom, pricom u tychto
pacientov sa pouziva @J s chlorambucilom alebo bendamustinom (inymi liekmi na liecbu

rakoviny); %
>

e v pripade pacientd¥, u ktorych ochorenie neodpovedalo na predchadzajucu lie¢bu (zname ako
refraktérne érenie) fludarabinom a liekom alemtuzumab;

Y p{ip acientov, u ktorych sa ochorenie po predchadzajlcej liecbe vratilo (zname ako
relapstjdice ochorenie), pricom u tychto pacientov sa liek Arzerra pouziva spolu s fludarabinom a
C osfamidom.

Liek Arzerra obsahuje ucéinnua latku ofatumumab.

KedZe je pocet pacientov s CLL nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a preto bol liek Arzerra
7. novembra 2008 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.
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Ako sa liek Arzerra pouziva?

Vydaj lieku Arzerra je viazany na lekarsky predpis. Ma sa podavat len pod dohladom lekara, ktory ma
skasenosti s lieCbou rakoviny, a v prostredi, v ktorom st okamzite k dispozicii zariadenia
na resuscitaciu pacientov.

Liek Arzerra je dostupny ako koncentrat, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie) do zily.
Podava sa pomocou infiznej pumpy. Davkovaci rezim zavisi od toho, ¢i bol pacient v minulosti lieceny
a ¢i sa jeho ochorenie vratilo.

Pacient ma pred kazdou infUziou dostat lieky, ako s kortikosteroidy, antihistaminikd a paracetamol aby

sa zabranilo vzniku reakcii na inflziu (ako su vyrazka, horucka, alergické reakcie a tazkosti pri ani).
Na zniZenie rizika vyskytu tychto reakcii sa infizie maju zacat podavat pomaly (najméa v pri & prvej
zacinajucej lieCby) a ak sa reakcie neobjavia, maju sa potom kazdych 30 minat zr;'/chl’ov‘ sa
reakcie objavia, lie¢bu treba prerusit a ked sa pacient zotavi, mozno ju znova zaéat’g@ ' pomalSie
alebo ju trvale zastavit, ak sa vyskytnl vazne neziaduce ucinky. Viac informacii o gfosebe pouzivania
lieku Arzerra sa nachadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast PAR).

Akym sposobom liek Arzerra GcCinkuje? K@

U¢inna latka lieku Arzerra, ofatumumab, je monoklonalna protilatk Nboklonélna protilatka je
protilatka (typ proteinu), ktora bola navrhnuta tak, aby rozpozr‘ig cificka Struktdru (nazyvanu
antigén) nachadzajucu sa v niektorych bunkach v tele a navi a na nu. Ofatumumab bol vytvoreny
tak, aby sa naviazal na protein, ktory sa nazyva CD20 a kt nachadza na povrchu lymfocytov
vratane rakovinovych lymfocytov vyskytujucich v pnp@‘ Naviazanim sa na protein CD20
ofatumumab stimuluje imunitny systém tela, aby z a rakovinové bunky, ¢o pomaha kontrolovat
ochorenie.

Aké prinosy lieku Arzerra boli p@gane v Stadiach?
Predtym neliecena CLL QO

Q’/ predtym nelieéenych pacientov, ktori nemohli byt lie¢eni liekmi
kombinécia lieku Arzerra a chlorambucilu s chlorambucilom

zerra spolu s chlorambucilom bol G&inny pri predizeni ¢asu preZitia
bez zhorsenia ochoren dlho pacienti zili bez zhorsenia ich ochorenia), pricom pacienti zili v
priemere 22,4 mesiaca'9ez zhorSenia ochorenia v porovnani s 13,1 mesiaca u pacientov, ktorym sa
podaval chloram il samostatne.

Refrakt rr*.L
2

Liekﬁ sa skamal v jednej hlavnej stadii zahffajlcej 223 pacientov s CLL, ktorych ochorenie
na predéhadzajucu liecbu neodpovedalo. U 95 z tychto pacientov ochorenie neodpovedalo ani na
fludarabin ani na alemtuzumab. U 112 pacientov bola lie¢ba fludarabinom nelspesna, ale tito pacienti

V jednej hlavnej studii zahfnaj
na baze fludarabinu, sa poro
podavanym samostatne. Li

neboli lieCeni alemtuzumabom, pretoZe tento liek nebol pre nich vhodny. Zvy3nych 16 pacientov
nepatrilo ani do jednej skupiny. Liek Arzerra sa v tejto stadii neporovnaval so Ziadnou inou liecbou.
Hlavnym meradlom Ucinnosti bol pocet pacientov, ktori odpovedali na liecbu. Odpoved' na lie¢bu sa
hodnotila na zdklade symptémov pacientov, poctu lymfocytov v krvi, vysledkov krvnych testov, testov
kostnej drene, velkosti lymfatickych uzlin, pecene a sleziny. Na lieCbu liekom Arzerra odpovedalo 49 %
(47 z 95) pacientov, ktorych predchadzajuca lie¢ba fludarabinom a alemtuzumabom bola nelspesna.
Miera odpovede bola trochu nizsia v pripade pacientov, ktorych liecba fludarabinom bola nelspesna,
ale v pripade ktorych nebola liecba alemtuzumabom (43 %) vhodna.
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Relapsujuca CLL

V jednej hlavnej studii zahfnajlcej 365 pacientov, u ktorych sa rakovina vréatila, sa porovnavala
kombinacia lieku Arzerra spolu s fludarabinom a cyklofosfamidom s fludarabinom a cyklofosfamidom
pouZivanymi samostatne. Liek Arzerra spolu s fludarabinom a cyklofosfamidom bol t¢inny pri predizeni
obdobia prezitia bez zhorSenia ochorenia, pricom pacienti Zili v priemere 28,9 mesiaca bez zhorSenia
ochorenia, v porovnani s 18,8 mesiaca u pacientov, ktorym sa podaval fludarabin a cyklofosfamid
samostatne.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Arzerra?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Arzerra (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su infekm’x@ych

dychacich ciest (infekcia pluc, ako je pneumodnia), infekcia hornych dychacich ciest (infek '@sa a

hrdla), neutropénia (nizka hladina neutrofilov, typu bielych krviniek), anémia (nizky poé rvenych

krviniek), nauzea (nevolnost), horG¢ka, vyrdzka, dyspnoe (fazkosti pri dychani), k “!&naéka a Unava.
*

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Arzerra am vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela. @
Preco bol liek Arzerra povoleny? 0‘

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku su véééig@ziké spojené s jeho uzivanim a
odporudila udelit povolenie na uvedenie na trh. Agentura vzal@ edomie, ze sa preukdazala Ucéinnost
lieku Arzerra pri lieCbe pacientov s CLL (pacientov, ktori pr m neboli lieceni, pacientov, ktori
neodpovedali na predchadzajlcu liecbu fludarabinom emtuzumabom, ako aj pacientov, ktorych
rakovina sa po predchadzajucej lieCbe vratila). Age zala tiez na vedomie, Ze pacienti s CLL, ktori
neodpovedali na predchadzajacu lie¢bu, maju o@%ﬂé moznosti liecby.

Liek Arzerra bol povodne povoleny s podmienkou Spretoze sa ¢akalo na viac dékazov v suavislosti s
tymto liekom. KedZe spolo¢nost predloZil bné dodatoc¢né informacie, povolenie s podmienkou

bolo zmenené na uplné. Q

Aké opatrenia sa prijim&jaa bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Arzerra?

v

Na bezpecné a ucinné pou je lieku Arzerra boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie vatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti viavat.

Dalsie inforl@ie o lieku Arzerra

Dria 19, @:2010 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Arzerra na trh s podmienkou
platlf% ej Eurdpskej unii. Dnia 24. aprila 2015 bolo toto povolenie zmenené na Uplné.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Arzerra sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Viac
informacii o lie¢be liekom Arzerra sa nachadza v pisomnej informdcii pre pouzivatela (sucast spravy
EPAR).

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Arzerra sa nachadza takisto na
webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 08-2017
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/human_med_001300.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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