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Sahrn spravy EPAR pre verejnost
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dinutuximab

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EP
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je,
pouzivat liek Unituxin.

lieku Unituxin. Vysvetluje,
nie na uvedenie na trh v EU
ytnlt praktické rady o tom, ako

Ak pacienti potrebujd praktické informéacie o pouzivani lj
pre pouzivatela alebo sa mdzu obrétit na svojho ose

nituxin, najdu ich v pisomnej informacii
ceho lekara, resp. lekarnika.

")

€o je liek Unituxin a na ¢o sa pedZiva?

)
Unituxin je liek na rakovinu, ktory sa@iiva na liecbu neuroblastému, karcindmu nervovych buniek, u
deti vo veku od 12 mesiacov do 17@ ov.

deti s tzv. vysokorizikovym neuroblastémom, formou karcinému,
nost navratu. Deti lie¢ené liekom Unituxin musia najprv odpovedat na
anu dalsiu liecbu na odstranenie kostnej drene (myeloablativnu terapiu) a
kmenovych buniek.

Liek Unituxin sa pouziva na lj
ktora ma vysoku pravde

chemoterapiu a poto
podstupit transplantﬁn
Liek Unituxin sa podava v kombinacii s dalSimi tromi liekmi: GM-CSF, interleukinom-2 a izotretinoinom.

KedZe je pocet pacientov s neuroblastdémom nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a preto bol liek
Unituxin diia 21. juna 2011 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Liek Unituxin obsahuje u¢innu latku dinutuximab.
Ako sa liek Unituxin pouziva?

Liek Unituxin sa podava formou infazie (kvapkanim do zily). Denna davka zavisi od plochy povrchu tela
dietata a inflzie sa podavajl pocas 10 hodin. Pacient dostdva tieZ dalSie tri lieky: izotretinoin, GM-CSF
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a interleukin-2. LieCba trva asi 6 mesiacov, ale nie vSetky lieky sa podavaju kazdy mesiac. Pocas
prvych piatich mesiacov sa liek Unituxin podava Styri po sebe nasledujiuce dni kazdy mesiac.

Vzhladom na riziko zavaznych alergickych reakcii pri pouziti lieku Unituxin musi byt okamzite k
dispozicii vybavenie a personal na resuscitaciu pacienta, ak sa vyskytne reakcia. Pacienti musia pred
zacatim infuzie lieku Unituxin dostat tieZ antihistaminikum na zniZenie rizika reakcie.

KedZe bolest je bezny vedlajsi u¢inok pri lie¢be liekom Unituxin, pacienti dostavaju aj lieky proti
bolesti.

Liek Unituxin sa pouziva len v nemocnici a na lie¢cbu ma dohliadat lekar, ktory mé skdsenosti s lie¢bou
rakoviny. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Akym sposobom liek Unituxin Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Unituxin, dinutuximab, je monoklondlna protildtka, ktord je vytvorena tak, ze
rozpoznava latku pritomnud vo vysokej hladine v rakovinovych bunkach neurobla
ako gangliozid GD2, a naviaze sa na nu. Ked' sa dinutuximab naviaze na gang i€
neuroblastomu, oznaci to bunky ako ciele pre imunitny systém (prirodzend
potom atakuje. Tymto spdsobom liek mdze pomdct odstranit rakovinov
inych terapiach.

5mu, ktora je znama
y na bunkach

nu tela), ktory ich

ky, ktoré v tele ostali po

~

Aké prinosy lieku Unituxin boli preukazané v @léch?

Hlavna stadia, ktorej sa zGcastnilo 230 pacientov s vyso
liek Unituxin (podavany s izotretinoinom, GM-CSF a i
a pri prevencii opatovného navratu rakoviny uéiné'

ovym neuroblastdmom, preukazala, zZe
inom-2) je pri zachovani pacientov nazive
o izotretinoin podédvany samostatne. Asi po 3
rokoch bolo nazive 80 % pacientov uzivajlcichyli nituxin v porovnani so 67 % pacientmi uzivajucimi

izotretinoin v samostatne.

Akeé rizika sa spajaju s pouZzi im lieku Unituxin?

.

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lie @l uxin (pozorované u viac ako 30 % pacientov) su: bolest

postihujlca ktorukolvek ¢ast ypotenzia (nizky krvny tlak), precitlivenost (alergické reakcie),
horucka, urtikaria (zihlavk ndrom presakovania kapilar (stav, pri ktorom tekutina presakuje cez
krvné cievy, ¢o spdsobuj uch a pokles krvného tlaku), anémia (nizky pocet ¢ervenych krviniek),

nizky pocet krvnVch@ iek, nizka hladina sodika a draslika, zvysena hladina pecenovych enzymov a
nizky pocet bielych krViniek. Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Unituxin povoleny?

Pacienti s vysokorizikovym neuroblastémom potrebujl agresivnu terapiu, ktora casto nie je dostatocna
na prevenciu navratu rakoviny. Studia lieku Unituxin v kombinacii s izotretinoinom, GM-CSF a
interleukinom-2 preukazala, Ze tato kombinacia mdze zlepsit vysledky u tychto pacientov, predizit im
Zivot a zabranit navratu alebo zhorseniu ochorenia.

Hoci vedlajsie Gcinky pri pouziti lieku Unituxin mézu byt zavazné a je potrebna lie¢ba na prevenciu
alergickych reakcii a bolesti, vzhlfadom na zdvaznost ochorenia sa rizikd lieku povazuju za prijatelné.
Zda sa, ze poclet pacientov, ktori musia zastavit lie¢bu pre vedlajsie G¢inky, je nizky a vedlajsie Ucinky
sa daju kontrolovat prislusnymi opatreniami.
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Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury preto rozhodol, Ze prinosy lieku Unituxin su
vacsie ako rizika spojené s jeho uZivanim a odporucdil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Unituxin?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Unituxin bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Unituxin vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spolo¢nost, ktord liek Unituxin uvadza na trh, okrem toho uskutoéni dve $tidie na ziskanie dal$ich
informacii o bezpecnosti lieku vratane jeho dlhodobej bezpecnosti.

Viac informaéacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Unituxin

Dfia 14. augusta 2015 Eur6pska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku, Xin na trh platné

pean public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o liec¢be liekom Unit%preél’tajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela (sulast spravy EPAR) alebo sa obratte na s oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

stranke agentdry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicine

v celej Europskej unii.
Uplné znenie spravy EPAR o lieku Unituxin a sdhrn planu riadenia rizi&@chédzaﬁ] na webovej

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenj ieku Unituxin sa nachadza na webovej

stranke agentudry: ema.europa.eu/Find medicine/Hu medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002800/WC500187338.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002800/human_med_001891.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002800/human_med_001891.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/07/human_orphan_000943.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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