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Atriance (nelarabin)
Sammanfattning av Atriance och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Atriance och vad anvands det for?

Atriance ar ett cancerlakemedel som anvands fér behandling av patienter med akut lymfatisk leukemi
av T-cellstyp (T-ALL) eller T-lymfoblastlymfom (T-LBL). Vid dessa former av cancer mangdubblas T-
lymfoblasterna (ett slags omogna vita blodkroppar) for snabbt. Vid T-ALL finns de onormala cellerna
framst i blodet och benmargen och vid T-LBL finns de framst i lymfsystemet (lymfkortlarna eller
thymuskérteln). Atriance anvénds nér cancern inte svarar pa eller har slutat svara pa minst tva typer
av kemoterapi.

Atriance innehaller den aktiva substansen nelarabin.
Hur anvands Atriance?

Atriance ar receptbelagt och ges som dropp i en ven under 6verinseende av en ldkare med erfarenhet
av dessa typer av lakemedel.

Dosen och infusionsfrekvensen beror pd patientens alder och kroppsyta (berdknas utifrn patientens
l&dngd och vikt). Fér vuxna och ungdomar frén 16 ars alder &r den rekommenderade startdosen

1 500 mg per kvadratmeter kroppsyta och ges under tva timmar dag ett, tre och fem, vilket upprepas
var 21:a dag. Patienter under 16 ar far en dos pd 650 mg per kvadratmeter som ges under en timme
varje dag i fem pa varandra féljande dagar, vilket upprepas var 21:a dag. Detta schema kan ocksa
anvandas for patienter i aldern 16-21 ar. Behandlingen ska avbrytas om patienten far svara
biverkningar som paverkar hjirnan eller nervsystemet. Behandlingen kan skjutas upp om andra
biverkningar uppstar.

Patienter som behandlas med Atriance ska 6vervakas regelbundet avseende férandringar av antalet
blodkroppar och ska f& adekvat hydrering om de I6per risk att drabbas av tumérlyssyndrom (en
komplikation som beror pa nedbrytningen av cancerceller).

F6r mer information om hur du anvander Atriance, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Atriance?

Den aktiva substansen i Atriance, nelarabin, ar ett cytotoxiskt lakemedel, ett Idkemedel som dddar
celler som delar sig, t.ex. cancerceller. Det tillhdr en grupp av cancerlakemedel som kallas
antimetaboliter.

Nelarabin omvandlas i cellerna till en guaninanalog, en av de grundlaggande kemikalier som DNA &r
sammansatt av. I kroppen tar denna analog guaninets plats och stoér de enzymer som medverkar vid
bildandet av nytt DNA, DNA-polymeraser. Detta hindrar produktionen av DNA och bromsar déarmed
tillvaxten och férékningen av celler. I och med att guaninanalogen ackumuleras i T-cellerna och klarar
sig langre i dessa celler bromsar Atriance tillvaxten och forokningen av de celler som ar inblandade i T-
ALL och T-LBL.

Vilka fordelar med Atriance har visats i studierna?

Atriance har visat sig vara effektivt i tvd huvudstudier med patienter med T-ALL och T-LBL vars cancer
slutat att svara pa en eller flera tidigare cancerbehandlingar. I b&da studierna behandlades patienterna
med Atriance, men effekterna jamférdes inte med effekterna av ndgot annat ldkemedel. I den férsta
studien ingick 70 barn och ungdomar under 21 &r. Av de patienter vars cancer inte hade svarat pa tva
eller fler tidigare behandlingar (39) uppvisade fem (13 procent) ett fullstdndigt behandlingssvar efter
en manad, utan tecken pa sjukdom och med normal blodstatus. I den andra studien ingick
sammanlagt 40 vuxna och ungdomar éver 16 ar. Av de patienter vars cancer inte hade svarat (28)
uppvisade fem (18 procent) ett fullstandigt behandlingssvar. Jamfért med antalet patienter som hade
ett totalt svar uppvisade i bada studierna fler patienter ett partiellt svar p& behandlingen med Atriance,
dar blodstatusen &tergick till ndstan normal niva.

Vilka ar riskerna med Atriance?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Atriance hos vuxna (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r infektion, febril neutropeni (Iagt antal vita blodkroppar och feber), neutropeni (I3gt antal
vita blodkroppar), trombocytopeni (I&gt antal blodplattar), anemi (1&gt antal réda blodkroppar),
somnolens (trétthet), perifer neuropati (skador pa nerverna i armar och ben), hypoestesi (nedsatt
kénsel), parestesi (ovanliga kanselférnimmelser, t.ex. myrkrypningar), yrsel, huvudvark, dyspné
(andnéd), hosta, diarré, krakningar, forstoppning, illamaende, myalgi (muskelsmartor), 6dem
(svullnad), perifert 6dem (svullnad i vristerna och fotterna), pyrexi (feber), smarta, trétthet och
svaghet. De flesta av dessa biverkningar var ocksd mycket vanliga hos barn.

Svara biverkningar som paverkar hjdrnan och nervsystemet har ocksa rapporterats hos patienter som
tar Atriance, bland annat sdmnighet, kramper och perifer neuropati som orsakar domningar, onormala
fornimmelser i kroppen, svaghet och till och med férlamning. P& grund av dessa biverkningar maste
patienterna dvervakas noggrant och behandlingen avbrytas vid behov.

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Atriance finns i bipacksedeln.

Varfor ar Atriance godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Atriance ar stérre an riskerna och
att Atriance kan godkdnnas for forsdljning i EU. EMA noterade att informationen till stéd for ett
godkénnande av Atriance var begransad pa grund av det ringa antalet patienter med dessa sjukdomar,
men enades om att ldkemedlet kan ge vissa patienter méjlighet att genomga en
benmargstransplantation, vilket 6kar deras chanser att éverleva.



Atriance har godkants enligt reglerna om “godkdnnande i undantagsfall”. Detta innebar att det inte
varit majligt att fa fullsténdig information om Atriance eftersom sjukdomen &r sallsynt. Myndigheten
gar varje ar igenom all ny information som kan ha kommit fram och uppdaterar denna sammanfattning
nar det behovs.

Vilken information om Atriance saknas for narvarande?

Eftersom Atriance har godkédnts i enlighet med reglerna om godkannande i undantagsfall kommer
foretaget som marknadsfor Atriance &rligen att tillhandahalla uppdateringar frén en studie om
Atriances effekt och sakerhet hos barn och ungdomar.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Atriance?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Atriance har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Atriance kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Atriance utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Atriance

Den 22 augusti 2007 beviljades Atriance ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Atriance finns pa EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/atriance

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2019.
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