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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednings@ollet (EPAR) for Arzerra. Det
forklarar hur EMA bedomt lakemedlet for att rekommendera goclkéﬂ@nde i EU och villkoren for att

anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur% a ska anvéndas.

Praktisk information om hur Arzerra ska anvandas finns i hi sedeln. Du kan ocksé kontakta din
lakare eller apotekspersonal. g

Vad ar Arzerra och vad anvénd§ dgg%r’?

Arzerra ar ett cancerldkemedel som ang"%s for behandling av vuxna med kronisk lymfatisk leukemi

(KLL), en cancer i en typ av vita blo par som kallas lymfocyter. Det ges
*
e tillsammans med klorambuﬂ r bendamustin (andra cancerlakemedel) till patienter som inte

behandlats tidigare och gpb,'nte kan behandlas med cancerlakemedlet fludarabin,

e till patienter som in@sxarat pa tidigare behandling (refraktar sjukdom) med fludarabin och ett

lakemedel som alemtuzumab,

e till patienter sjukdom kommit tillbaka efter tidigare behandling (recidiverande sjukdom). Hos
dessa pati r anvands Arzerra tillsammans med fludarabin och cyklofosfamid.

Arzerrasi aller den aktiva substansen ofatumumab.

Efte?W antalet patienter med KLL ar litet betraktas sjukdomen som séallsynt och Arzerra
klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvéands vid sallsynta sjukdomar) den
7 november 2008.

Hur anvands Arzerra?

Arzerra ar receptbelagt och ska ges under évervakning av en lakare med erfarenhet av
cancerbehandling och pé en plats dar utrustning for aterupplivning av patienter finns latt atkomlig.
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Arzerra finns som ett koncentrat som bereds till en infusionsvéatska, 16sning (ges som dropp i en ven).
Det ges med hjalp av en infusionspump. Doseringsschemat varierar beroende pa om patienten har
behandlats tidigare och om sjukdomen kommit tillbaka.

Fore varje infusion ska patienten behandlas med lakemedel som till exempel en kortikosteroid,
antihistamin och paracetamol, for att forhindra infusionsreaktioner (t.ex. hudutslag, feber, allergiska
reaktioner och andningssvarigheter). For att minska risken for sddana reaktioner ges infusionerna forst
langsamt (sarskilt nar patienterna far behandlingen férsta gdngen) och hastigheten 6kas sedan var 30:e
minut om inga reaktioner upptrader. Om reaktioner upptrader ska behandlingen avbrytas och
aterupptas med lagre hastighet nar patienten har aterhamtat sig. Om patienten far allvarliga allergiska
reaktioner ska behandlingen avbrytas helt. Mer information om hur Arzerra ska anvandas finns i
produktresumén (ingar ocksa i EPAR). ‘\Q

Hur verkar Arzerra? .‘(5\\0

Den aktiva substansen i Arzerra, ofatumumab, ar en monoklonal antikropp. Deft ﬂr@n antikropp (ett

slags protein) som har utformats for att kdnna igen och binda till en viss stru tt s kallat antigen)
som forekommer pa vissa av kroppens celler. Ofatumumab har tagits fram Q’ att binda till ett protein
som kallas CD20 och som finns p& ytan hos lymfocyter, daribland de ¢ rtade lymfocyter som ses

vid sjukdomen KLL. Genom att binda till CD20 stimulerar ofatumum %roppens immunsystem till att
angripa cancercellerna och bidrar till att halla sjukdomen under %I.

Vilken nytta med Arzerra har visats i studier@b.

Tidigare obehandlad KLL Q

I en huvudstudie med 447 tidigare obehandlade
baserade lakemedel jamfordes Arzerra plug
plus klorambucil var effektivt nar det géal Y
gar innan patientens sjukdom forvarra %
sjukdomen férvarrades, jamfort mecN\' manader for patienter som fick klorambucil som enda
behandling. ’\

Refraktar KLL .é

ienter som inte kunde behandlas med fludarabin-
ucil med klorambucil som enda behandling. Arzerra
orlanga den progressionsfria 6verlevnaden (den tid som
tienterna levde i genomsnitt 22,4 manader utan att

Arzerra har underso
svarat pa tidigare
effekt pa sjukdo
behandlats emtuzumab eftersom detta lakemedel inte var lampligt for dem. De aterstaende

16 patig foll utanfor dessa bada grupper. | studien jamférdes inte Arzerra med andra

behand r. Det viktigaste mattet pa effekt var antalet patienter som svarade pa behandlingen. Hur

huvudstudie som omfattade 223 patienter med KLL vars sjukdom inte hade

dling. Hos 95 av patienterna hade fludarabin och alemtuzumab inte haft nagon
och 112 av patienterna hade trots misslyckad behandling med fludarabin inte

patia@n svarade p& behandlingen bedomdes genom att man undersokte patientens symtom, antalet
lymfocyter i blodet, resultat fran blod- och benmargsprov samt storleken pa lymfknutor, lever och
mjalte. Av de patienter som tidigare hade behandlats med bade fludarabin och alemtuzumab utan
resultat svarade 49 procent p& behandlingen (47 av 95 patienter). Svarsgraden var nagot lagre hos de
patienter som tidigare behandlats med fludarabin utan resultat och som inte var lampliga for behandling
med alemtuzumab (43 procent).
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Recidiverande KLL

I en huvudstudie som omfattade 365 patienter vars cancer kommit tillbaka, jamférdes kombinationen
av Arzerra plus fludarabin och cyklofosfamid med fludarabin och cyklofosfamid som enda behandling.
Tillsammans med fludarabin och cyklofosfamid var Arzerra effektivt nar det géallde att forlanga den
progressionsfria dverlevnaden. Patienterna som fick Arzerra levde i genomsnitt 28,9 manader utan att
sjukdomen férvarrades, jamfort med 18,8 méanader bland patienterna som fick fludarabin och
cyklofosfamid som enda behandling.

Vilka ar riskerna med Arzerra?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Arzerra (kan upptrada hos fler &n 1 av 10 pati r
infektioner i de nedre luftvagarna (infektion i lungorna som t.ex. lunginflammation), infekti \ de dvre
luftvagarna (infektion i ndsa och hals), neutropeni (lag halt av neutrofiler, en sorts vi \ roppar),
anemi (laga halter av réda blodkroppar), illamaende, feber, hudutslag, dyspné (and%%svérigheter),
hosta, diarré och trotthet. R

O

Varfor godkanns Arzerra? \

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Arzerra fin(&ipacksedeln.

*
Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att nyttan med lakeme Q storre &n riskerna och

rekommenderade att det skulle godkannas for férsaljning. M eten fann att Arzerra hade visats
vara effektivt nar det galler att behandla patienter med K
som inte svarat pa tidigare behandling med fludarabin % emtuzumab och patienter vars cancer hade
kommit tillbaka efter tidigare behandling). Myndigh?én n ocksa att behandlingsalternativen for KLL-

patienter som inte svarat pa tidigare behandling% gransade.

igare obehandlade patienter, patienter

Arzerra fick ursprungligen ett villkorligt gogk" e eftersom fler uppgifter om lakemedilet skulle
komma. D& foretaget lamnat de ytterliga?& gifter som kravdes har godkannandet andrats fran
villkorligt till fullstandigt godkénnande@

Vad gors for att garante’n\@aker och effektiv anvandning av Arzerra?

\

>

>
Rekommendationer och f@rsi hetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och e eéﬁnvandning av Arzerra har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer informat@Qm Arzerra

Den 19 april beviljade Europeiska kommissionen ett godk&nnande for forsaljning av Arzerra som
galler i‘h . Den 24 april 2015 andrades detta godkdnnande till ett fullstdndigt godkéannande for

fdrs% v
EPAR for Arzerra finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Arzerra finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR).

Sammanfattningen av stallningstagandet om Arzerra fran kommittén for sarlakemedel finns pa EMA:s
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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/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

	Vad är Arzerra och vad används det för?
	Hur används Arzerra?
	Hur verkar Arzerra?
	Vilken nytta med Arzerra har visats i studierna?
	Tidigare obehandlad KLL
	Refraktär KLL
	Recidiverande KLL

	Vilka är riskerna med Arzerra?
	Varför godkänns Arzerra?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Arzerra?
	Mer information om Arzerra



