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Daurismo (glasdegibum)
Prehled pro pripravek Daurismo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Daurismo a k ¢emu se pouziva?
Pripravek Daurismo je protinadorovy IéCivy pFipravek k 1é¢bé dospélych s nové diagnostikovanou
akutni myeloidni leukemii, coz je druh nadorového onemocnéni bilych krvinek.

Pouziva se v kombinaci s nizkou davkou cytarabinu (jiného protinddorového léciva), pokud pacient
nemdzZe byt lé¢en standardni chemoterapii.

Lécivou latkou v pfipravku Daurismo je glasdegib.

Akutni myeloidni leukemie je vzacné onemocnéni a pfipravek Daurismo byl oznacen dne 16. fijna 2017
jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171923.

Ve

Jak se pripravek Daurismo pouziva?

Vydej pripravku Daurismo je vazan na lékafsky predpis. LéCbu by mél predepisovat a dohlizet na ni
lékaF, ktery ma zkudenosti s pouzivanim protinddorovych 1é¢ivych piipravka.

Pfipravek Daurismo je k dispozici ve formé tablet a doporucena pocatec¢ni davka je 100 mg jednou
denné uzivana Usty. Pripravek se podava spolec¢né s nizkou davkou cytarabinu, ktery se podava formou
injekce pod kdzZi. Lé¢ba mGze pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pifinosna. Pokud se
vyskytnou ur¢ité nezadouci Géinky, l1ékat mize snizit davky pFipravku Daurismo nebo [é¢bu do¢asné
prerusit ¢i Uplné ukoncdit. Je tfeba se vyvarovat |éCbé pripravkem Daurismo spolecné s jinymi 1éCivy,
které urychluji odbouravani pripravku Daurismo v téle a jsou oznacované jako ,stifedné silné induktory
CYP3A4". Pokud se tomu vyvarovat nelze, davka pfipravku Daurismo by méla byt zvysena.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Daurismo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Daurismo plisobi?

Léciva latka v pripravku Daurismo, glasdegib, blokuje bilkovinu zvanou SMO. Jestlize bilkovina SMO
nefunguje normalné, mlze hrat urcitou roli v rlstu nddorovych bunék a branit protinddorovym Ié&ivym

piipravkdm v jejich plsobeni. Blokovani bilkoviny SMO snizuje schopnost nddorovych bunék prezivat a
rlst a pomaha tak zvySovat Gcinnost 1ééby nadoru.
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Jaké prinosy pripravku Daurismo byly prokazany v priibéhu studii?

V hlavni studii zahrnujici 116 pacient s nové diagnostikovanou akutni myeloidni leukemii, ktefi nebyli
schopni podstoupit standardni chemoterapii, prodlouzil pfipravek Daurismo s cytarabinem Zivoty
pacientd ve srovnani s pacienty, ktefi uzivali samotny cytarabin. Pacienti, kterym byl podavan
piipravek Daurismo s nizkou davkou cytarabinu, prezivali v priméru 8,3 mésice, zatimco pacienti,
kterym byla podavana pouze nizka davka cytarabinu, pfeZivali v priméru 4,3 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Daurismo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Daurismo (které mohou postihnout vice nez 2 osoby z 10)
jsou anémie (nizky pocet Cervenych krvinek), krvaceni, febrilni neutropenie (nizky pocet bilych krvinek
provazeny horeckou), nauzea (pocit na zvraceni), snizena chut k jidlu, Unava, svalové spasmy (kfece),
trombocytopenie (nizky pocet krevnich desti¢ek), hore¢ka, prijem, pneumonie (infekce plic),
dysgeuzie (poruchy chuti), periferni edém (otok, zejména kotnikl a chodidel), zacpa, bolest bficha,
vyrazka, dyspnoe (obtizné dychani), zvraceni a ubytek hmotnosti.

PFipravek Daurismo miZe podkodit nenarozené dit&, nebot mize zplsobit zavazné a Zivot ohrozujici
vrozené vady nebo umrti v déloze nebo kratce po narozeni. Pripravek Daurismo proto nikdy nesméji
uzivat téhotné Zeny. Je tfeba, aby zZeny, které mohou otéhotnét, vzdy béhem |é¢by a alespori 30 dni po
podani posledni davky pouzivaly uc¢innou antikoncepci.

PFipravek Daurismo miZe byt piitomen ve spermatu. Je tieba, aby muzi se svymi partnerkami vzdy
pouzivali G&innou antikoncepci, véetné kondomu (se spermicidnim ptipravkem, je-li k dispozici), a to
vzdy béhem |éCby a alespon 30 dni po podani posledni davky.

PFipravek Daurismo by u muzd mohl ovlivnit plodnost. Muzi by pied zahajenim Ié¢by méli zvazit, zda
se obrati na svého |ékare ohledné zachovani plodnosti.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Daurismo je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Daurismo registrovan v EU?

Bylo prokdzano, ze pfipravek Daurismo prodluzuje Zivoty pacientll, pokud je pfidan k nizké davce
cytarabinu u pacientl s akutni myeloidni leukemii. Ti maji §patnou prognézu a malo alternativ, protoze
v rdmci prvni [é¢by nemohou byt Ié¢eni standardni chemoterapii. Nezadouci Ucinky jsou povazovany za
zvladnutelné. Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Daurismo
prevy$uji jeho rizika, a mdzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Daurismo?

Spoleé&nost, ktera pFipravek Daurismo dodava na trh, poskytne kartu pacienta uréenou pacientim
muzského pohlavi s informacemi o tom, Ze tento IéCivy pfipravek prechazi do semene, o opatfenich,
kterad zabrani riziku pokozeni nenarozeného ditéte a potencialnim G&inkim na plodnost.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Daurismo, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou tdaje o pouzivani pripravku Daurismo pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Daurismo jsou peclivé hodnoceny a jsou
ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Daurismo

Dalsi informace o pripravku Daurismo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/daurismo.
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