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dinutuximab beta

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Qarziba. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Qarziba ska anvandas.

Praktisk information om hur Qarziba ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Qarziba och vad anvands det for?

Qarziba ar ett cancerlakemedel som anvéands fér att behandla neuroblastom, en cancer i nervcellerna,
hos patienter 6ver 1 ars alder.

Det ges till tva grupper av patienter med hogriskneuroblastom (som har en hog risk att komma
tillbaka):

e Patienter som har haft en viss forbéattring med tidigare behandlingar, som innefattade
blodstamcellstransplantation (en transplantation av blodproducerande celler),

e Patienter vars neuroblastom inte har forbattras med andra cancerbehandlingar eller som har
kommit tillbaka.

Om neuroblastomet har kommit tillbaka efter tidigare behandling bér det stabiliseras (hindras fran att
forvarras) innan behandling med Qarziba pabdrjas. Qarziba anvands tillsammans med annat lakemedel
som heter interleukin-2 (aldesleukin) i vissa fall dar tidigare behandlingar inte har fungerat tillrackligt
bra.

[ Kallades tidigare Dinutuximab beta Apeiron och Dinutuximab beta EUSA.
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Eftersom antalet patienter med neuroblastom &r litet betraktas sjukdomen som ”séallsynt” och Qarziba
klassificerades som ”sarlakemedel” (ett lakemedel som anvands vid séllsynta sjukdomar) den 8
november 2012.

Lakemedlet innehéaller den aktiva substansen dinutuximab beta.
Hur anvands Qarziba?

Qarziba ges som infusion (dropp) i en ven. Varje behandling med lakemedlet ges i 5 eller 10 dagar var
35:e dag. Det ges som totalt 5 behandlingar. Den rekommenderade dosen beror pa patientens
kroppsvikt och langd.

Lakaren kan behdva minska eller senareldgga doser om vissa biverkningar uppstar, eller helt avbryta
behandlingen om biverkningarna ar svara.

Behandling med Qarziba bor inte paboérjas om patienten inte har tillfredsstallande resultat i vissa
blodtester av lever-, lung-, njur- och benmérgsfunktion.

Behandling med Qarziba maste 6vervakas av lakare med erfarenhet av att behandla cancer. Det maste
ges pa sjukhus av en ldkare eller sjukskoterska som kan hantera svara allergiska reaktioner och som
har fullstandiga aterupplivningsmdéjligheter tillgangliga om det behodvs. Lakemedlet ar receptbelagt.

Mer information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).
Hur verkar Qarziba?

Qarziba ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har utformats for att kdnna igen och fasta
till en struktur som kallas GD2 som finns i stora mangder pa ytan av neuroblastomceller, men inte i
normala celler.

Nar Qarziba faster till neuroblastomceller, gor det dem till ett mal for kroppens immunsystem
(kroppens naturliga forsvar), som darefter dédar cancercellerna.

Vilken nytta med Qarziba har visats i studierna?

Studier har visat att Qarziba ar effektivt nar det géller att 6ka 6verlevnaden hos patienter med
neuroblastom.

| tva studier analyserades data fran 88 barn och vuxna med neuroblastom som inte hade férbattrats
med andra cancerbehandlingar eller som hade kommit tillbaka. Patienterna behandlades med Qarziba
samt interleukin-2 och ett annat lakemedel som kallas isotretinoin. | dessa studier var 70 procent och
78 procent av patienterna vars neuroblastom inte hade férbattrats med andra behandlingar fortfarande
i livet 2 ar efter behandlingen. Av de patienter med neuroblastom som kommit tillbaka var 42 procent
och 69 procent fortfarande i livet 2 ar efter behandlingen.

| en tredje studie pa 370 barn med hoégriskneuroblastom som hade forbattrats efter andra behandlingar
fick patienterna Qarziba och isotretinoin med eller utan interleukin-2. | bérjan av behandlingen hade
vissa av dessa patienter inga tecken pa neuroblastom och nagra hade fortfarande vissa tecken pa
sjukdomen. Av patienterna som inte hade nagot tecken pa neuroblastom var 71 procent fortfarande i
livet 3 ar efter behandlingen och resultaten var liknande oavsett om behandlingen inkluderade
interleukin-2 eller inte. Av de patienter som hade vissa tecken pa neuroblastom var 63 procent av dem
som fick interleukin-2 fortfarande i livet 3 ar efter behandlingen jamfort med 54 procent av patienterna
som inte fick interleukin-2.
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| dessa studier var resultaten med Qarziba gynnsamma jamfért med dem som tidigare setts hos
patienter som behandlats fér neuroblastom utan Qarziba.

Vilka ar riskerna med Qarziba?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Qarziba (kan drabba fler &n 7 av 10 personer) ar pyrexi
(feber) och smarta. Andra biverkningar (kan drabba fler &n 3 av 10 personer) ar hyperkénslighet
(allergi), krakningar, diarré, kapillarlackagesyndrom (lackage av vatska fran blodadror som kan orsaka
svullnad och blodtrycksfall) och hypotension (Iagt blodtryck).

Qarziba far inte ges till patienter med svar eller spridd graft-versus-host-sjukdom (nar transplanterade
celler angriper kroppen).

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Qarziba finns i bipacksedeln.
Varfor godkanns Qarziba?

Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) noterade bristen p& behandlingsalternativ for att
forhindra att hogriskneuroblastom kommer tillbaka.

Sammantaget visar data Over resultat med Qarziba att lAkemedlet ar verksamt. Men ytterligare data
behovs for att helt forsta lakemedlets verkan.

Aven om behandling med Qarziba kan orsaka allvarliga biverkningar anses lakemedlets sakerhet vara
godtagbar.

CHMP fann darfor att nyttan med Qarziba ar stdrre an riskerna och rekommenderade att Qarziba skulle
godkannas for férsaljning i EU.

Qarziba har godkants enligt reglerna om "godkannande i undantagsfall”. Detta innebar att det inte har
varit mojligt att fa fullstandig information om Qarziba av etiska skal. Eftersom dinutuximab &r en
rekommenderad behandling for hégriskneuroblastom skulle det inte vara etiskt att genomféra ett forsok
dar vissa patienter fick placebo (overksam behandling). Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer att
granska ny information om produkten varje ar och uppdatera denna sammanfattning nar det behovs.

Vilken information om Qarziba saknas for narvarande?

Eftersom Qarziba har godkénts i enlighet med reglerna om godkannande i undantagsfall kommer
foretaget som marknadsfor Qarziba att overvaka sakerheten med Qarziba fran ett patientregister och
tillhandahalla arliga uppdateringar. Foretaget kommer ocksa att genomféra tester for att fa mer
information om hur lakemedlet tas upp av kroppen och hur immunsystemet svarar pa lakemedlet.
Resultaten av en studie dar man tittar pa effekten av att ge Qarziba tillsammans med interleukin-2
kommer att tillhandahallas av foretaget. Darutover kommer féretaget att redogora for
femarsoverlevnadssiffrorna for patienterna som deltog i studierna.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning Qarziba?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska iaktta
for séker och effektiv anvandning av Qarziba har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
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Mer information om Qarziba

Den 8 maj 2017 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Dinutuximab
beta Apeiron som galler i hela EU. Produktens namn &ndrades till Dinutuximab beta EUSA den 4
augusti 2017 och till Qarziba den 27 november 2017.

EPAR for Qarziba finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Qarziba finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Sammanfattningen av stéllningstagandet om Qarziba fran kommittén for sarlakemedel finns p& EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003918/human_med_002104.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003918/human_med_002104.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/12/human_orphan_001142.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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