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REMOVAB

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na huméanne pouZitie (CHMP) vyhodnotil vykonané Stadie, aby dospel
k odporiicaniam, ako uzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche moZete ziskat z pisomnej informacie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiiceho lekara, resp. lekdgnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precit@jfe si vedeckii
rozpravu (sucast spravy EPAR). o (b

'\‘
&
Co je lieck Removab? %)
Liek Removab je koncentrat, z ktorého sa pripravuje infazny ro@k (kvapka do Zily). Liek obsahuje

ucinnu latku katumaxomab. ,"\'

Na ¢o sa liek Removab pouZiva? O

Liek Removab sa pouZziva na lieCbu maligneho asci hromadenia tekutiny v peritonedlnej dutine
(brusna dutina), ktory je spésobeny karcindmom_ Liek sa pouziva, ked’ nie je dostupna Standardna

liecba alebo sa takato liecba uz neda aplikovat’
Liek Removab sa mbze pouZivat’ len v pri acientov s EpCAM pozitivnymi karcindmami. Ide o
karcinébmy, v pripade ktorych maja bun@&hmom na svojom povrchu vel'ké mnoZstvo molekuly

nazyvanej EpCAM. X
Vydaj lieku je viazany na Iekérsk)@b%f)is.

Ako sa liek Removab uil'va?\)

Liek Removab sa musi pod&gat’ pod dohladom lekara, ktory ma skusenosti s pouzivanim
protirakovinovych lie

Liek Removab sa musigodavat’ formou intraperitonealnej infiizie (infuzie zavedenej do peritonelnej
dutiny) pomocou pumpového systému. Liek sa zvy¢ajne podava pocas 11 dni v Styroch infaziadch

v zvysujucich sa davkach od 10 do 150 mikrogramov. Medzi infiziami musi byt najmenej dvojdiiovy
interval, ale tento interval sa moZe prediZit, ked sa u pacienta prejavia vedlajsie u¢inky. Celkovy ¢as
liecby nema prekrocit’ 20 dni.

Pacientov treba sledovat’ po kazdej infuzii. Liek Removab sa nesmie podat’ naraz, ani nijakym inym
sposobom. Pred lie¢bou sa odporaca podat’ pacientom lieky na zmiernenie bolesti, horacky a zapalu.
Pacientom, ktori majt zavazné problémy s peéetiou alebo stredné az zavazné problémy s obli¢kami, sa
lieck Removab mé6ze podavat’ len po dokladnom zvazeni prinosov a rizik lieku. Pouzivanie lieku
Removab v pripade pacientov mladsich ako 18 rokov sa neodporti¢a pre nedostatok informacii

0 bezpecnosti a G¢innosti lieku v tejto vekovej skupine.

Akym sposobom liek Removab G¢inkuje?
V pripade pacientov s karcindmom sa ascites tvori, pretoZe na peritoneu, blane, ktora obklopuje
peritoneélnu dutinu, sa vytvaraju rakovinové bunky blokujlce prirodzené odvadzanie tekutiny
z brusnej dutiny.
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Utinna latka liecku Removab, katumaxomab, je monoklonalna protilatka. Monoklonalna protilatka je
protilatka (typ proteinu) vytvorena tak, aby dokazala rozoznat’ $pecificku Struktaru (nazyva sa antigén),
ktora sa nachadza na ur¢itych bunkach v tele, a naviazat’ sa na fiu. Katumaxomab je vytvoreny tak, ze
sa viaZe na dva antigény: na EpCAM, ktory sa vo vel’kom mnozstve nachadza na niektorych typoch
rakovinovych buniek, a na CD3 nachadzajlci sa na T bunkach. T bunky st stéast'ou imunitného
systému (prirodzena obrana tela) a podiel’aji sa na koordinacii likvidacie infikovanych a

abnormalnych buniek. Naviazanim na tieto dva antigény katumaxomab vytvara most medzi
rakovinovymi bunkami a T bunkami. Tym sa bunky tesne k sebe pribliZia, takZze bunky T méZzu
usmrtit’ rakovinové bunky. Katumaxomab sa viaze aj na tretiu latku, ktora sa nazyva Fc-gama receptor,
ktory tiezZ pomaha imunitnému systému tela zamerat’ sa na rakovinové bunky.

Ako bol liek Removab skimany?

Uginok lieku Removab sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na 'ud’och.

Removab sa skiimal v jednej hlavnej $tadii zahinajucej 258 pacientov s malignym ascitom
sposobenym EpCAM pozitivnym karcindmom, v pripade ktorych nebola dostupna Standardna liecba
alebo sa takato lie¢ba uz nemohla aplikovat’. V tejto Stadii sa liek Removab pouZity v kombinacii s
odvadzanim tekutiny z bruSnej dutiny porovnaval so samotnym odvadzanim tekutiny. Hlavnou mierou
Gi¢innosti bola dizka ¢asového obdobia, kedy pacientom nebolo potrebné vykonat’ d’alsie odvadzanie

tekutiny. ‘(OC)\

Aky prinos preukéazal liek Removab v tychto Stadiach? \&

Liek Removab v kombinacii s odvadzanim tekutiny bol pri liecbe maligiého ascitu G¢innejsi ako
samotné odvadzanie tekutiny. Cas, kedy nebolo pacientom potrebné dadzat tekutiny, sa v pripade
pacientov uZzivajucich lieck Removab prediZil priemerne o 46 dni \kpripade pacientov liecenych len
samotnym odvadzanim tekutiny bol tento ¢as 11 dni. ;‘\'00

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Removab? 96
Asi 90 % pacientov liecenych lickom Removab sa prgfavili vedl'ajsie ucinky. K najcastej$im
vedl'ajsim uginkom lieku Removab (pozorovali sayfripade viac ako 1 pacienta z 10) patri lymfopénia
(nizka hladina lymfocytov, ¢o je typ bielych krvitiek), abdominalna (brusnd) bolest’, nauzea
(nevolnost’), vracanie, hnacka, horacka, ﬁnav@imnica a bolest’. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani liek ovab sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov. +.Q
]

Liek Removab by nemali uZivat’ o toré mozu byt precitlivené (alergické) na katumaxomab, na
iné zlozky lieku alebo na mysie an alebo mys) proteiny.

Preco bol lieck Removab s \)}eny?
Vybor pre lieky na humé aouiitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Removab je vac¢si nez rizika
spojené s jeho pouziv pri intraperitonealnej liecbe maligneho ascitu v pripade pacientov

s EpCAM pozitivn \karcinémorn, ked’ Standardna liecba nie je dostupna alebo ked’ sa takato liecba
uz nemoze aplikovat’. Vybor odporucil udelit’ povolenie na uvedenie lieku Removab na trh.

DalSie informacie o lieku Removab:
Europska komisia 20 aprili 2009 vydala spolo¢nosti Fresenius Biotech GmbH povolenie na uvedenie

lieku Removab na trh platné v celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Removab sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 03-2009.
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