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Souhrn zpravy EPAR urcéeny pro verejnost
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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni &j an Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek DepoCyte. Objastiuje, jakym zplsobem or pro humanni 1écivé

pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypra € stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani p# ku DepoCyte.
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Co je DepoCyte? ’\<\/

DepoCyte je injekEni suspenze obsahujici &%‘fééivé latky cytarabinu.
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Na co se pripravek DepoCy uzivaz?

Pripravek DepoCyte se pouziva
lymfom (nador Iymfatickeﬂ;é

be lymfomatézni meningitidy, To je onemocnéni, pfi kterém se
u) rozsifil do spinalni tekutiny a do mozkovych plen (blan
obklopujicich mozek a mi ripravek DepoCyte pomaha kontrolovat pfiznaky onemocnéni. Tyto
pfiznaky postihuji zejmervy a patfi mezi né bolesti, zachvaty, bolest hlavy, problémy s chizi,
potize s paméti, in%ne e a neobvyklé viemy.

Tento Iék ji’ y Pouze na lékarsky predpis.
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Jak se ravek DepoCyte pouziva?

PFl'prayDepoCyte by mél byt podavan pouze Iékafem, ktery ma zkusenosti s pouzivanim
protinddorovych lé¢ivych pripravkd.

Pfipravek DepoCyte je ,depotni* injekce (typ injekce, kdy je 1é&ivy ptipravek uzplsoben tak, aby byl
télem vstiebavan velmi pomalu). Pfipravek musi byt podéan formou ,intratekalni® injekce (pfimo do
spindlni tekutiny v prostoru, ktery obklopuje michu a mozek). Pacientovi by mél byt rovnéz podan
dexametazon (steroid), ktery pomdzZe zmirnit nékteré vedlejsi G¢inky tohoto Ié¢ivého pFipravku.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 n
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Prvnich pét davek pfipravku DepoCyte se podéava formou 50mg injekce kazdé dva tydny a nasledujici
50mg davka se poda o Ctyfi tydny pozdéji. Poté nasleduje udrzovaci lé¢ba spocivajici v dalsich ¢tyfech
50mg davkach poddvanych kazdé ¢tyii tydny. Pokud se u pacienta objevi piiznaky pogkozeni nervi
(jako napf. bolest hlavy, abnormalni vidéni nebo svalova bolest i slabost), je mozné davku snizit na
25 mg.

Jak prFipravek DepoCyte plisobi?

Léciva latka v pripravku DepoCyte, cytarabin (rovnéz zndmy pod nazvem ara-C), je protinadorovy Iék,
ktery se pouziva jiz od 70. let. Jedna se o cytotoxicky léCivy pripravek (hubi bufiky mnozici se délenim,
naptiklad nadorové buriky), ktery patii do skupiny ,antimetaboliti®.

Cytarabin je analog pyrimidinu. Pyrimidin tvoFi soucast genetického materidlu bunék (DN @A)
V lidském té&le zaujima cytarabin misto pyrimidinu a zasahuje do plisobeni enzymd, @ podileji na

tvorbé nové DNA. V disledku toho cytarabin zpomaluje rdst nddorovych bunék a n je tak
usmrcuje. V pripravku DepoCyte je cytarabin obsazen v lipozomech (malych tu cast|C|ch), ze
kterych se pomalu uvolfuje. ‘\

Jak byl pripravek DepoCyte zkouman? @Q

Pripravek DepoCyte byl srovnavan se standardnim cytarabinem J ed&hlavm’ studii, do které bylo
zarazeno 35 pacientd s lymfomatézni meningitidou. Hlavnim \rn Gcinnosti byl pocet pacientd
reagujicich na IéCbu. Za pacienty, ktefi na IéCbu reagovali, azovali ti, ktefi po 1éCbé neméli ve
spinalni tekutiné Zadné nadorové buriky a u nichz nedos orseni priznak{ po &tyfech tydnech.
Studie se také zamérovala na dobu, po jakou pacie,u i prezivali, aniZz by u nich doslo ke zhorseni
onemocnéni.

Jaky pFinos pripravku DepoCyte @kazan v priibéhu studii

V hlavni studii na lIé¢bu reagovalo 72 % ntd uZivajicich ptipravek DepoCyte (13 z 18) oproti 18 %
pacientl uZivajicich standardni cyt 3 ze 17). Co se vdak ty¢e doby preziti pacientl bez zhorgeni
onemocnéni, nebyl mezi srovnav IeC|vy zaznamenan zadny rozdil.

Jaka rizika jsou spﬂ@»a pripravkem DepoCyte?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsigCinky pripravku DepoCyte (zaznamenané u vice nez 1 |éCebného cyklu z 10)
patfi bolest hlavy hnoiditida (zanét nékteré z membran chranicich michu a mozek), zmatenost,
nauzea (pogt’ osti), zvraceni, prijem, horecka, slabost a trombocytopenie (nizky pocet krevnich
desti(":ek)‘. z4 U&etem minimalizace pfiznak{ arachnoiditidy by mél byt pacientdm soubé&zné ,

s prlprav@ epoCyte Usty nebo injekci podan dexametazon a museji byt peclivé sledovani. Uplny
seznw ejsich Gc¢ink{ hlasenych v souvislosti s pripravkem DepoCyte je uveden v pribalovych
informatich.

Pripravek DepoCyte by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na cytarabin nebo na
kteroukoli jinou slozku pipravku. Pfipravek by rovnéz nemél byt pouZivan u pacientl s aktivni infekci
mozkovych plen.

Na zakladé ceho byl pripravek DepoCyte schvalen?

Vybor CHMP konstatoval, Ze pfipravek DepoCyte prokazal svou Gcinnost v ramci |éCby lymfomatické
meningitidy ve srovnani se standardni formou cytarabinu a dale ze by mohl zlepsit kvalitu Zivota
pacientd, nebot pfi jeho pouZiti je zapotfebi méné intratekalnich injekci. Vybor rozhodl, Ze ptinosy
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pripravku DepoCyte prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby pfipravku DepoCyte bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku DepoCyte:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku DepoCyte platné v celé Evropské unii dne
11. Cervence 2001. Drzitelem rozhodnuti o registraci je spoleCnost Pacira Limited. Registrace je platna
po neomezenou dobu.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek DepoCyte je k dispozici zde.
Dalsi informace o |éCbé pripravkem DepoCyte naleznete v pfibalovych informacich (rovnéz soucasti
zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého |Iékare Ci Iékarnika. 4 2@

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2011. A
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/depocyte/depocyte.htm



