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Sammanfattning av EPAR for allménheten ¢ \\

MabCampath s\o

alemtuzumab (OK

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredning o ollet (EPAR) for
MabCampath. Det forklarar hur Kommittén for humanlakemedel {C edomt lakemedlet och hur
den kommit fram till sitt yttrande om att bevilja godkannande saljning och sina

rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas. O

MabCampath ar ett koncentrat som bereﬁs@wb’ usionsvatska, l6sning (ges som dropp i en ven).
al

MabCampath innehaller den aktiva su%
Vad anvénds MabCamp@r?

MabCampath anvands for at @ndla patienter med kronisk lymfatisk leukemi av B-cellstyp (B-KLL),
en cancer i en typ av \‘itaﬂo oppar som kallas B-lymfocyter. MabCampath ges till patienter for vilka

kombinationsbehandm%

Lakemedlet ar rec%elagt.

Hur anv@ MabCampath?

Behand@h ed MabCampath ska 6vervakas av lakare som har erfarenhet av behandling av cancer.

Vad ar MabCampath?

emtuzumab (10 mg/ml eller 30 mg/ml).

ar fludarabin (ett annat lakemedel mot leukemi) ingar &r olampliga.

Pat na ska fa steroider, ett antihistamin och ett smartstillande medel fére den forsta dosen och
i@ dosen Okas. De ska ocksa ges antibiotika och lakemedel mot virus under och efter behandlingen.
ba

‘@ bCampath ges som en infusion under ungefar tva timmar. Under den forsta behandlingsveckan ska
V MabCampath ges i 6kande doser: 3 mg dag 1, 10 mg dag 2 och 30 mg dag 3 sa lange varje dos
tolereras val. Detta kallas doseskalering. Darefter ar den rekommenderade dosen 30 mg tre ganger per

vecka (varannan dag) i hégst 12 veckor.
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Patienterna ska Overvakas under behandlingen sa att man dels ser hur de svarar pa den, dels kan
kontrollera halten av blodplattar (en komponent i blodet som bidrar till blodkoagulationen) och av
neutrofiler (en typ av vita blodkroppar som bekampar infektioner) i blodet: om halten av blodplattar
eller neutrofiler ar for 1&g ska behandlingen avbrytas eller stoppas helt. Fullstandig information finns i
produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Hur verkar MabCampath? QQ
<

Den aktiva substansen i MabCampath, alemtuzumab, &r en monoklonal antikropp. En monoklonal Q\
antikropp &r en antikropp (en sorts protein) som har utformats for att kdanna igen och binda tille

sarskild struktur (ett sa kallat antigen) som finns p& vissa av kroppens celler. Vid KLL producer y
manga lymfocyter. Alemtuzumab har utformats for att binda till ett glykoprotein (ett protei @1 ar
overdraget med sockermolekyler) kallat CD52 som finns p& lymfocyternas yta. Till foljd {gnna

bindning dor lymfocyterna och detta bidrar till att kontrollera KLL. K

Hur har MabCampaths effekt undersokts? ‘&

MabCampaths effekt har undersokts i fyra huvudstudier med sammanlagt 446 patienter med KLL. | en
studie ingick 297 patienter som inte hade behandlats tidigare. | stugie amfordes effekten av en 12-
veckorsbehandling med MabCampath med en ettarsbehandling me mbucil (ett annat lakemedel
mot cancer). Det viktigaste effektmattet var den tid det tog in jmkdomen forvarrades eller
patienten avled.

| de tre andra studierna ingick sammanlagt 149 patiente Qedan hade fatt annan behandling. |
dessa studier jamférdes inte MabCampath med nagon an%oehandling. I en av dessa studier ingick
93 patienter som hade slutat svara p4 tidigare be ihng med fludarabin. Det viktigaste effektmattet
var totalsvaret pa behandlingen. (

Vilken nytta har MabCampath ‘Q‘wd studierna?

Hos patienter som inte fatt nagon b %ing tidigare var MabCampath effektivare an klorambucil. F6r
det i genomsnitt 14,6 manader innan sjukdomen forvarrades

de patienter som fick MabCamp&‘rl

eller patienten avled, jamfgst ,7 manader for dem som fick klorambucil.

| studien av patienter §0§iﬂ%are hade behandlats med fludarabin svarade 33 procent helt eller delvis
p& behandlingen mea‘%

behandlade patier'g{

Vilka ar @ra med MabCampath?

mpath. Liknande resultat noterades i de 6vriga tva studierna av tidigare

De vanli@ biverkningarna ar infusionsreaktioner (feber, frossa, lagt blodtryck, klada,
sjuk ansla, nasselutslag, tkad hjartfrekvens, andnod), l1aga halter av blodkroppar (vita
ppar, blodplattar och réda blodkroppar), infektioner (tecken pa cytomegalovirus i blodet,

N lc egalovirusinfektion, eller andra infektioner), mag-tarmsymtom (illaméaende, krakningar,
*
*

\/’b

agsmartor) och neurologiska symtom (sémnrubbningar, angest). De vanligaste allvarliga
biverkningarna ar laga halter av blodkroppar, infusionsreaktioner och infektioner eller
immunosuppression (minskad aktivitet hos immunfdrsvaret). Férteckningen éver samtliga biverkningar
som rapporterats for MabCampath finns i bipacksedeln.

MabCampath ska inte ges till personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot alemtuzumab,
musproteiner eller ndgot annat innehallsamne. MabCampath far inte ges till patienter som

e har en aktiv infektion som har spritt sig i kroppen,
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e har hivinfektion,
e har aktiv, sekundar cancer,

e &r gravida.

Varfor har MabCampath godkants? q

CHMP noterade att effekten av MabCampath har visats, men att det saknas information fran studier ¢
som direkt jamfor MabCampath med kombinationsbehandlingar innehallande fludarabin som ofta \
anvands for att behandla patienter med KLL. Kommittén fann darfor att férdelarna med MabC \

ar stérre an riskerna vid behandling av patienter med B-KLL for vilka komblnatlonskemoterapl

innehaller fludarabin ar olamplig. Kommittén rekommenderade att MabCampath skulle god s for
forsaljning. N

MabCampath godkandes ursprungligen for forsaljning enligt férfarandet for undantﬁ&, eftersom det

av vetenskapliga skal inte var mojligt att erhalla fullstandig information om Ia% et. Eftersom

foretaget har tillhandahallit den kompletterande information som begéardes u e villkoret ”i
undantagsfall” att gélla den 4 juli 2008. \'

s . -m ) - ‘
Vad gors for att garantera saker anvandning av path?

Foretaget som tillverkar MabCampath kommer att tillhandahall Eroschyr med information om
lakemedlets sdkerhet till alla l&dkare i alla medlemsstater so ¢ river lakemedlet.

Mer information om MabCampath q

Den 6 juli 2001 beviljade Europeiska kommissio &e; godkadnnande for forséljning av MabCampath
som galler i hela Europeiska unionen. Godka
Innehavaren av godk&nnandet for forséljni

t for forsaljning géller utan tidsbegransning.

nzyme Europe BV.

Det offentliga europeiska utredningspro let (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Humé&® medicines/European Public Assessment Reports. Mer information

om behandling med MabCamp ipns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
. .
lakare eller ditt apotek. \

Denna sammanfattnin aliserades senast 04-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000353/human_med_000896.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



