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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det

forklarar hur Kommittén for humanléakemedel (CHMP) bedémt de studier som gjorts och hur den

kommit fram till sina rekommendationer om hur lékemedlet ska anvandas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksedeln (ingar

ocksd i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga s tserna (ingar

ocksd i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekorimendationer pa.
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Vad ar Removab? «O
Removab &r ett koncentrat som bereds till en infusionsldsning (dg@i en ven). Det innehaller den
aktiva substansen katumaxomab. X,
o

Vad anvands Removab till?

Removab anvénds for behandling av malign ascites, a@ing av vatska i peritonealhalan (bukhélan)
som orsakas av cancer. Det anvands ndr standardbe ing saknas eller inte langre ar mojlig.
Removab kan bara anvéandas pa patienter med E;&%A-positiva karcinom, det vill s&ga typer av
cancer dar tumdrcellerna har stora mangder a.ybﬁh olekyl som kallas EpCAM pa ytan.

Lakemedlet &r receptbelagt. AY

Hur anvands Removab? " &

Removab ska endast ges under b'vem(kning av en l&kare med erfarenhet av anvandning av ldkemedel
mot cancer. é,\

Removab maste ges som en | eritoneal (in i bukhalan) infusion med hjélp av ett pumpsystem. Det
ges normalt som fyra infusioher med 6kande doser fran 10 till 150 mikrogram under 11 dagar.
Infusionerna ska ges inst tva dagars mellanrum, men intervallet mellan behandlingarna kan
forlangas om patienté%%pplever biverkningar. Den sammanlagda behandlingstiden ska vara hogst 20
dagar. A%
Patienterna ska dvervakas efter varje infusion. Hela Removab-dosen far inte ges pa en gang eller med
nagot annat administreringssatt. Innan behandlingen inleds rekommenderas att patienterna far medel
mot smarta, feber och inflammation. Patienter som har svara leverproblem eller mattliga eller svara
njurproblem ska behandlas med Removab endast efter en noggrann beddémning av lakemedlets
fordelar i forhallande till riskerna. Removab rekommenderas inte for barn under 18 ars alder eftersom
uppgifter om sakerhet och effekt saknas for denna aldersgrupp.

Hur verkar Removab?

Hos patienter med cancer uppstar ascites pa grund av att cancerceller utvecklas pa bukhinnan, det
membran som finns runt bukhalan, och dar blockerar det naturliga dréanaget av vatska fran buken.

Den aktiva substansen i Removab, katumaxomab, & en monoklonal antikropp. En monoklonal
antikropp &r en antikropp (en typ av protein) som har utformats for att kdnna igen och binda till en viss
struktur (som kallas antigen) som finns pa ytan av vissa celler i kroppen. Katumaxomab har utformats
for att binda till tva antigener: dels EpCAM, som finns i hdga halter pa vissa typer av cancerceller,
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dels CD3, som finns pa T-celler. T-cellerna &r en del av immunsystemet (kroppens naturliga forsvar)
och deltar i samordningen av avdédningen av infekterade och onormala celler. Genom att binda till
dessa bada antigener bildar katumaxomab en brygga mellan cancercellerna och T-cellerna. Darmed
fors cellerna narmare varandra, sd att T-cellerna kan doda cancercellerna. Katumaxomab binder ocksa
till ett tredje &mne, den sa kallade Fc-gammareceptorn, som aven den hjalper kroppens immunsystem
att malinriktat angripa cancerceller.

Hur har Removabs effekt undersokts?

Effekterna av Removab prévades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.
Removab undersoktes i en huvudstudie med 258 patienter med malign ascites orsakad av en EpCAM-
positiv cancer for vilken standardbehandling saknades eller inte langre var méjlig. | denna studie
jamfordes behandling med Removab i kombination med tappning av vétska fran buken med enbart
tappning. Huvudeffektmattet var hur lange patienterna dverlevde utan behov av ytterligare tappning.

Vilken nytta har Removab visat vid studierna?

Removab tillsammans med tappning var mer effektivt vid behandling av malign ascites &n enbart
tappning. | genomsnitt levde de patienter som fick Removab 46 dagar utan behov av ytterligare
tappning, jamfort med 11 dagar for patienter som behandlades med enbart tappning.

Vilka &r riskerna med Removab?

Omkring 90 % av de patienter som behandlades med Removab upplevde biverkningar. De vanligaste
biverkningarna (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar lymfopeni (lagt-antal lymfocyter, en typ av
vita blodkroppar), buksmarta, illamaende, krékningar, diarré, feber, trétthet, frossa och smarta.
Forteckningen dver samtliga biverkningar som rapporterats for Refaiovab finns i bipacksedeln.
Removab ska inte ges till personer som kan vara éverkansliga gaHergiska) mot katumaxomab, nagot
annat innehallsamne eller murina proteiner (proteiner franaftor eller moss).

Varfor har Removab godkants?

Kommittén for humanlékemedel (CHMP) fann att fésdélarna med Removab &r storre én riskerna vid
intraperitoneal behandling av malign ascites hog patienter med EpCAM-positiva karcinom nér
standardbehandling saknas eller inte langre avmojlig. Kommittén rekommenderade att Removab
skulle godk&nnas for forséljning.

Mer information om Removab:
Den 20 april 2009 beviljade Europeiska kommissionen Fresenius Biotech GmbH ett godk&nnande for
forsaljning av Removab som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska:Utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet hér.

Denna sammanfattaing aktualiserades senast 03-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Removab/Removab.htm
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