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SGhrn spravy EPAR pre verejnost
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dinutuximab beta

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Qarziba. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Qarziba.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Qarziba, najdu ich v pisomnej informéacii pre
pouzivatela alebo sa mbzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Qarziba a na ¢o sa pouziva?

Qarziba je protirakovinovy liek, ktory sa pouZiva na lieCbu neuroblastému, rakoviny nervovych buniek,
u pacientov starSich ako 1 rok.

Liek sa pouziva u 2 skupin pacientov, ktori maju vysokorizikovy neuroblastom (u ktorého je vysoka
pravdepodobnost navratu):

e U pacientov, ktori dosiahli urcité zlepSenie pomocou predchadzajucich terapii, ktoré zahrnali
transplantaciu krvotvornych kmenovych buniek,

e U pacientov, v pripade ktorych sa neuroblastom nezlepSil pomocou inych protirakovinovych terapii,
alebo sa vratil.

Ak sa neuroblastom vratil po predchadzajucej liecbe, pred zacatim lieCby liekom Qarziba by sa mal
stabilizovat (mal by sa prestat zhorsovat). V niektorych pripadoch, ak predchadzajice lieéby neboli
dostatocne Ucinné, sa liek Qarziba pouziva spolu s dalSim liekom, ktory sa nazyva interleukin-2
(aldesleukin).

1 Predtym znamy ako Dinutuximab beta Apeiron a Dinutuximab beta EUSA.
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KedZe je pocet pacientov s neuroblastomom nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a preto bol liek
Qarziba dna 8. novembra 2012 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Liek obsahuje Gcinnu latku dinutuximab beta.
Ako sa liek Qarziba pouziva?

Liek Qarziba sa podava formou infazie (kvapkanim) do zily. Kazdy lieCebny cyklus sa podava pocas 5
alebo 10 dni kazdych 35 dni. Celkovo sa podava 5 cyklov. Odporucana davka zavisi od hmotnosti a
vysky pacienta.

Je mozné, Ze lekar bude musiet znizit alebo oddialit podavanie lieku, ak sa vyskytni urdité vedlajsie
Gcinky, alebo lieébu Uplne zastavit, ak budd vedlajsie Géinky zavazné.

Lie¢ba liekom Qarziba sa nema zadinat, ak pacient nema uspokojivé vysledky urcitych krvnych testov
na funkciu pecene, pllc, obliciek a kostnej drene.

Lie¢bu liekom Qarziba musi sledovat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou rakoviny. Liek musi podavat
v nemocnici lekar alebo zdravotna sestra, ktori mozu lieéit zavazné alergické reakcie a ktori majd v
pripade potreby okamzite k dispozicii Uplné resuscitacné sluzby. Vydaj lieku je viazany na lekarsky
predpis.

Viac informacii sa nachadza v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).
Akym sposobom liek Qarziba Gcinkuje?

Liek Qarziba je monoklonéalna protilatka (druh bielkoviny), ktoréa je vytvorend tak, Zze rozoznava
Struktiru nazyvanu GD2, ktora je pritomna vo velkom mnoZstve na povrchu buniek neuroblastému,
ale nie je na povrchu normalnych buniek, a naviaze sa na tato Struktdru.

Ak sa liek Qarziba naviaze na bunky neuroblastdmu, stand sa ciefom imunitného systému tela
(prirodzenej obrany tela), ktory tieto rakovinové bunky nasledne usmrti.

Aké prinosy lieku Qarziba boli preukazané v studiach?

Na zaklade stadii sa preukazalo, Ze liek Qarziba je uéinny pri predizeni preZitia u pacientov s
neuroblastémom.

V dvoch Stadiach sa analyzovali tdaje od 88 deti a dospelych s neuroblastdmom, u ktorych sa ochorenie
nezlepsilo pomocou inych protirakovinovych terapii, alebo sa vratilo. Pacienti boli lieceni liekom Qarziba
plus interleukin-2 a dalsim liekom, ktory sa nazyva izotretinoin. V tychto Stidiach je stale nazive 70 % a
78 % pacientov, v pripade ktorych sa neuroblastém nezlepsil pomocou inych terapii 2 roky po liecbe.
Pokial ide o pacientov s neuroblastébmom, ktory sa vratil, 42 % a 69 % pacientov bolo stale nazive 2 roky
po liecbe.

V tretej Stadii bol 370 detom s vysokorizikovym neuroblastémom, ktory sa zlepsil po inych terapiach,
podavany liek Qarziba a izotretinoin s interleukinom-2 alebo bez neho. Na zaciatku liecby niektori z
tychto pacientov nemali ziadne priznaky neuroblastému a niektori mali urcité priznaky ochorenia. Pokial
ide o pacientov, ktori nemali ziadne priznaky neuroblastomu, 71 % pacientov bolo stale nazive 3 roky po
lieCbe a vysledky boli podobné, &i liecba zahfiala alebo nezahfnala interleukin-2. Pokial ide o pacientov,
ktori mali urcité priznaky neuroblastdému, 63 % pacientov, ktorym bol podavany interleukin-2, bolo stéle
nazive 3 roky po lieCbe v porovnani s 54 % pacientov, ktori neuzivali interleukin-2.
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V tychto Studiach boli vysledky s liekom Qarziba priaznivé v porovnani s vysledkami, ktoré sa v minulosti
pozorovali u pacientov lieCenych na neuroblastém bez lieku Qarziba.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Qarziba?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Qarziba (ktoré mézu postihnut viac ako 7 osdb z 10) s pyrexia
(hor(i¢ka) a bolest. Dalsie vedlajsie Gcinky (ktoré mozu postihnUt viac ako 3 osoby z 10) su

precitlivenost (alergia), vracanie, hnacka, syndrom presakovania kapilar (presakovanie tekutiny z
krvnych ciev, ktoré méze spbsobit opuch a pokles krvného tlaku) a hypotenzia (nizky krvny tlak).

Liek Qarziba sa nesmie pouzivat u pacientov so zavaznym alebo rozsirenym ochorenim $tep verzus
hostitel’ (ak transplantované bunky napadaja telo).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Qarziba a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Qarziba povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry vzal na vedomie nedostatok moznosti lieCcby na
prevenciu navratu vysokorizikového neuroblastomu.

Z udajov o vysledkoch lieku Qarziba celkovo vyplyva, Ze liek je Gcinny. Na UpIné pochopenie ucinnosti
lieku je vS8ak potrebnych viac udajov.

Hoci lie¢ba liekom Qarziba mbze spdsobit zavazné vedlajsie G¢inky, bezpeénost lieku sa povazuje za
prijatelnu.

Vybor CHMP preto rozhodol, Ze prinosy lieku Qarziba su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a
odporudil udelit povolenie na jeho pouZivanie v EU.

Liek Qarziba bol povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze z etickych dévodov nebolo
mozné ziskat vSetky informacie o lieku Qarziba. KedZe dinutuximab je odporiéand lie¢ba na
vysokorizikovy neuroblastdm, nebolo by etické vykonat skisanie, v ktorom by sa niektorym pacientom
podavalo placebo (zdanlivy liek). Eurépska agentura pre lieky kazdy rok prehodnocuje vSetky nové
dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento sdhrn.

Aké informacie o lieku Qarziba dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Qarziba bol povoleny za mimoriadnych okolnosti, spolo¢nost, ktora liek Qarziba uvadza na
trh, bude sledovat bezpecnost lieku na zadklade registra pacientov a kazdy rok predlozi aktualizacie.
Spolo¢nost okrem toho vykona testy s ciefom ziskat viac informacii o tom, ako telo liek spractva a ako
imunitny systém na liek odpoveda. Spoloénost predlozi vysledky stidie skimajlcej Géinok podavania
lieku Qarziba spolu s interleukinom-2. Spolo¢nost okrem toho uvedie miery 5-ro¢ného prezitia
pacientov, ktori sa zUcastnili na Stadiach.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Qarziba?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Qarziba boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporutcania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Qarziba

Dria 8. maja 2017 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Dinutuximab beta Apeiron na
trh platné v celej Eurdpskej Unii. Nazov lieku bol 4. augusta 2017 zmeneny na Dinutuximab beta EUSA
a nasledne 27. novembra 2017 na Qarziba.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Qarziba sa nachadza na webovej stranke agentiry

EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Dinutuximab betaEUSAEUSA, precitajte si pisomnu
informaciu pre pouzivatela (suéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp.

lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Qarziba sa nachadza na webovej
stranke agentdry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Poslednéa aktualizacia tohto sUhrnu: 12-2017
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003918/human_med_002104.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/12/human_orphan_001142.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

	Čo je liek Qarziba a na čo sa používa?
	Ako sa liek Qarziba používa?
	Akým spôsobom liek Qarziba účinkuje?
	Aké prínosy lieku Qarziba boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Qarziba?
	Prečo bol liek Qarziba povolený?
	Aké informácie o lieku Qarziba dosiaľ neboli predložené?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Qarziba?
	Ďalšie informácie o lieku Qarziba

