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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Dacogen
decitabinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Dacogen. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni [é¢ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Dacogen.

Co je Dacogen?

Dacogen je prasek pro pripravu infuzniho roztoku (kapani do zily). Obsahuje IéCivou latku decitabin.

Ve

K cemu se pripravek Dacogen pouziva?

Pripravek Dacogen se pouziva k 1é¢bé dospélych s nové diagnostikovanou akutni myeloidni leukemii,
coz je druh rakoviny postihujici bilé krvinky. Pouziva se u pacientﬁ, U nichz neni vhodna standardni
indukéni chemoterapie (Uvodni Ié¢ba protinadorovymi [éCivymi pFipravky).

Jelikoz pocet pacientl s akutni myeloidni leukemii je nizky, toto onemocnéni se povaZzuje za zfidka se
vyskytujici a pfipravek Dacogen byl dne 8. ¢ervna 2006 oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna
onemocnéni*.

Ve

Jak se pripravek Dacogen pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Lécbu pripravkem Dacogen je tfeba zahajit pod
dohledem |ékare, ktery ma zkuSenosti s podavanim chemoterapie.

Pfipravek Dacogen se podava ve formé infuze do zily po dobu jedné hodiny. Davka se vypocitava na
zakladé vysky a télesné hmotnosti pacienta. V ramci ¢tyftydenniho 1éCebného cyklu se pFipravek
Dacogen podavéa denné po dobu prvnich péti dnli. Doporuéuje se absolvovat nejméné 4 |é&ebné cykly,
v 1é&bé viak Ize pokracovat, dokud akutni myeloidni leukemie z{stava pod kontrolou. Pokud se u
pacienta objevi nékteré zavazné nezadouci Gc¢inky, mize se lékar rozhodnout 1é¢bu odlozit nebo
prerusit.
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Jak pripravek Dacogen plisobi?

Léciva latka v pripravku Dacogen, decitabin, je analog cytidindeoxynukleosidu. To znamena, zZe je
podobna cytidindeoxynukleosidu, zakladni slozce DNA (genetického materialu) bunék. V téle se
decitabin pfeméniuje na decitabintrifosfat, ktery se poté zaglefiuje do DNA, kde blokuje aktivitu enzym(
zvanych DNA-methyltransferazy (DNMT). Tyto enzymy podporuji rozvoj a zhorSovani rakoviny.
Blokovanim DNMT decitabin brani riistu nddorovych bunék a vede k jejich odumirani.

Jak byl pfipravek Dacogen zkouman?

Pfipravek Dacogen byl zkouman v jedné hlavni studii zahrnujici 485 dospélych, u nichz byla nové
diagnostikovana akutni myeloidni leukemie, ale nebyla u nich vhodna standardni induk¢ni
chemoterapie. Pfipravek Dacogen byl porovnavan jednak s podpdrnou Ié¢bou (jakymkoli l1é¢ivym
ptipravkem nebo metodou, kterd ma pomahat pacientiim, s vyjimkou protinddorovych lé&ivych
pfipravk( nebo chirurgického zakroku), a jednak s nizkou davkou cytarabinu (jiného protinadorového
IéCivého pripravku). Lé¢ba byla podavana tak dlouho, dokud byla pro pacienty pfinosna. Hlavnim
méfitkem Gcinnosti byla doba preZiti pacientd.

Jaky pFinos pripravku Dacogen byl prokazan v pribéhu studii?

Pacienti, kterym byl podavan ptipravek Dacogen, Zili primérné po dobu 7,7 mésice v porovnani
s 5 mésici u pacient{, ktefi dostavali podplrnou Ié¢bu nebo byli 1é&eni cytarabinem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Dacogen?

Nej¢ast&jsimi nezaddoucimi Gcinky piipravku Dacogen (zaznamenanymi u vice nez 35 % pacientd) jsou
horecka, anémie (nizky pocet Cervenych krvinek) a trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek).
Mezi nejéast&jsi zadvazné nezadouci G¢inky (zaznamenané u vice nez 20 % pacient() patfi pneumonie
(zapal plic), trombocytopenie, neutropenie (nizky pocet neutrofild, typu bilych krvinek), febrilni
neutropenie (nizky pocet bilych krvinek s horeckou) a anémie.

Pripravek Dacogen nesméji uzivat kojici zeny. Protoze neni znamo, zda se 1éciva latka vylucuje do
materského mléka, museji pacientky v pripadé, Ze koji a potiebuji IéCbu pfipravkem Dacogen, kojeni
prerusit.

Uplny seznam omezeni a nezddoucich Gc¢inkG hlagenych v souvislosti s piipravkem Dacogen je uveden
v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Dacogen schvalen?

Vybor CHMP konstatoval, Ze del$i doba preZiti u pacientd s akutni myeloidni leukemii Ié€enych
piipravkem Dacogen je malé, ale vyznamné, protoze u pacientd, u nichz neni vhodna standardni
indukéni chemoterapie, je pfrinos aktualné dostupné Iécby omezeny. U pripravku Dacogen se neobjevily
vyznamné obavy z hlediska bezpecnosti a celkovy bezpecnostni profil byl podobny jako u nizkych
davek cytarabinu, nicméné u pripravku Dacogen byly Castéjsi nékteré nezadouci ucinky, jako jsou
infekce a neutropenie. Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Dacogen prevysuji jeho rizika, a
proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Dacogen?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Dacogen, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Dacogen

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Dacogen platné v celé Evropské unii dne
20. zafi 2012.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Dacogen je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Dacogen naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Dacogen vydaného Vyborem pro 1éCivé pfipravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2016.
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