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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPA@ieku MabCampath.

Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouiiti%Q ) vyhodnotil liek a dospel
k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh% j k odpordc¢aniam, ako pouzivat

liek MabCampath. O
\
N

Liek MabCampath je koncentrat, z ktorého s ripavuje inflzny roztok (na kvapkanie do zily).
Obsahuje Gc¢innu latku alemtuzumab (1 | alebo 30 mg/ml).

Na c¢o sa liek MabCamBa@liiva?

Liek MabCampath sa pouziv cu&vzbu pacientov s chronickou lymfocytovou leukémiou (CLL),
rakovinou druhu bielych iek nazyvanych lymfocyty B. Liek MabCampath sa pouziva u pacientov,

u ktorych nie je vho% a kombinaciami liekov s pouzitim fludarabinu (iny liek, ktory sa pouziva

€o je liek MabCampath?

pri leukémii) .

Vydaj lieku je%an? na lekarsky predpis.

Ako %&k MabCampath pouziva?

>
@u liekom MabCampath ma dohliadat lekar, ktory ma skuisenosti s pouzivanim protirakovinovej
lieCBy. Pacienti maju pred prvou davkou a pred kazdym zvys$enim davky dostat steroidy,
antihistaminikum a liek proti bolesti. Pocas lie¢by a po lie¢be sa im tieZ maju podavat antibiotika a
antivirotika.

Liek MabCampath sa podava vo forme inflzie trvajicej priblizne dve hodiny. Pocas prvého tyzdna
lie¢by sa ma liek MabCampath podavat v postupne sa zvysSujlcich dédvkach: 1. defi 3 mg, 2. deri 10 mg
a 3. den 30 mg, ak je kazda davka dobre tolerovana. Toto sa nazyva odstupriovanie davky. Potom je
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odporucana davka 30 mg denne, podavana trikrat tyzdenne (kazdy druhy den), maximalne 12
tyzdnov.

Pacienti maju byt pocas lie¢by sledovani, aby sa zistilo, ako odpovedaju, tiez vSak, aby sa
skontrolovala hladina krvnych dostiCiek (zlozky, ktoré pomahaju pri zrdzani krvi) a neutrofilov (biele

krvinky, ktoré bojuju proti infekcii): ak su tieto hladiny prili$ nizke, lie¢bu treba prerusit alebo zastavit.
Podrobné informdcie sa nachadzaju v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (siéast spravy EPAR).

Akym sposobom liek MabCampath ucinkuje?

U&inna latka lieku MabCampath, alemtuzumab, je monoklonaina protilatka. Monoklon&lna protil"
protildtka (druh proteinu), ktora bola vytvorena tak, aby rozpoznala Specificku Struktlru (nazyyafu
antigén), ktora sa nachadza na niektorych bunkach v tele, a naviazala sa na fiu. Pri CLL i prilis
vela lymfocytov. Alemtuzumab bol vyvinuty tak, aby sa naviazal na glykoprotein (prot %aleny
molekulami cukru) nazyvany CD52, ktory sa nachadza na povrchu lymfocytov. V 03\ u toho

lymfocyty umieraju, ¢o pomaha kontrolovat CLL. q

Ako bol liek MabCampath skiimany? K

Liek MabCampath sa skimal v Styroch hlavnych studiach u celkovéh Cfli 446 pacientov s CLL. Na
jednej studii sa zUcastnilo 297 pacientov, ktori predtym neboli Ii%.2 orovnavala sa v nej uéinnost
12 tyzdnovej lie¢by liekom MabCampath s Géinnostou jednorodrej tiecby chlorambucilom (dalsi liek
proti rakovine). Hlavnym meradlom ucinnosti bol ¢as do zh@ochorenia alebo do Umrtia pacienta.

V ramci troch ostatnych studii sa skimalo 149 pacien ri uz v minulosti absolvovali inG liecbu.

V tychto Studiach sa liek MabCampath neporovng
studii sa skimalo 93 pacientov, u ktorych predc ca lie¢ba fludarabinom prestala Gc¢inkovat.
Hlavnym meradlom ucinnosti bola celkova odpo na liecbu.

dnym inym druhom liecby. V jednej z tychto

AKky prinos preukazal liek Ma Qpath v tychto stadiach?

i Q bol liek MabCampath ucinnejsi ako chlorambucil. U pacientov,
o k zhorSeniu ochorenia alebo k ich umrtiu v priemere po 14,6
i chlorambucil, po 11,7 mesiaca.

U pacientov, ktori neboli predtym
ktori dostavali liek MabCamp
mesiaca a u pacientov, ktorf

V studii skimajucej p t@)v, ktori uz boli predtym lieceni fludarabinom, 33 % z nich odpovedalo na
liecbu liekom MabC CiastoCne alebo Uplne. Aj v ostatnych dvoch studiach sa u pacientov
lieCenych v minuldsti $a dosiahli podobné vysledky.

Aké rizi é@spéjajt’u s pouzivanim lieku MabCampath?

Naj e vedlajsie ucinky lieku MabCampath su: reakcie na infaziu (horucka, zimnica, nizky krvny

benie, pocit nevolnosti, zihlavka, zvy$eny srdcovy tep, dychavi¢nost), nizke hladiny krviniek
tt;x/h krviniek, dosticiek a Cervenych krviniek), infekcie (priznaky cytomegalovirusu v krvi,
cytomegalovirusova infekcia alebo iné infekcie), gastrointestindlne symptémy (pocit nevolhosti,
vracanie, bolest brucha) a neurologické symptdémy (nespavost, Uzkost). Najéastejsie zavazné vedlajsie
reakcie s nizky pocet krviniek, reakcie na infiziu a infekcie alebo imunopresia (znizena &innost
imunitného systému). Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
MabCampath sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek MabCampath sa nema pouzivat u 0s6b, ktoré mdzu byt precitlivené (alergické) na alemtuzumab,
na mys3acie proteiny alebo na inl zloZku lieku. Liek MabCampath sa nesmie pouzivat u pacientov:

MabCampath
Strana 2/3



e trpiacich aktivnou infekciou, ktora sa rozsirila do celého tela,
e s infekciou HIV,
e s aktivnym, sekundarnym karcinomom,

e U tehotnych pacientok.

Preco bol liek MabCampath povoleny?

Vybor CHMP poznamenal, Ze sa sice preukdzala Gdinnost lieku MabCampath ale neexistuju ziadne
informacie zo Studii, v ktorych by sa priamo porovnaval liek MabCampath s kombinaciami Iie(":bf\@
obsahujlcej fludarabin, ktoré sa ¢asto pouzivaju pri liecbe pacientov s chronickou lymfocytov

leukémiou (CLL). Vybor preto dospel k zaveru, ze pri liecbe pacientov s B-bunkovou chroni
lymfocytovou leukémiou, u ktorych nie je vhodna chemoterapia v kombinacii s qudaraN@H@, je prinos

lieku MabCampath vacsi ako rizika spojené s jeho uzivanim. Vybor odporudil udelii& ie na

eSte nebolo moZné ziskat vietky Udaje o lieku. KedZe spolo¢nost predlozila dalSie pozadované
informacie, tieto tzv. mimoriadne okolnosti sa 4. jula 2008 skoncili.

4
Aké opatrenia si nutné na bezpecné pouzivani 'eQu MabCampath?

uvedenie lieku MabCampath na trh. q
Liek MabCampath bol pévodne povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti, pgl‘%z deckych dévodov

Spoloénost vyrabajlca liek MabCampath poskytne véetkym@rom v Clenskych Statoch predpisujucim
tento liek brozuru s informaciami o bezpecnosti Iieku.\

Dalsie informacie o lieku MabCampa@

Dna 6. jula 2001 Eurdpska komisia vydala volea'e na uvedenie lieku MabCampath na trh platné v
celej Eurdpskej Unii. Platnost povolenia menie na trh je ¢asovo neobmedzena. Drzitelom
povolenia na uvedenie na trh je spo@@(senzyme Europa BV.

Uplné znenie spravy EPAR o Iisku ampath sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/fu medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete

dalSie informacie o liecbe ligkomm MabCampath, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(sUlast spravy EPAR), El@sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizé%

to sthrnu: 04-2011
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000353/human_med_000896.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



