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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Ledaga

chlormethinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Ledaga. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Ledaga
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Ledaga, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Ledaga a k ¢emu se pouziva?

Ledaga je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé& dospélych s rakovinou kiize zvanou kozni T-
bunécny lymfom typu mycosis fungoides. Tento IéCivy pripravek obsahuje IéCivou latku chlormethin.

JelikoZ pocet pacientd s touto rakovinou kdZe je nizky, toto onemocnéni se povaZzuje za zfidka se
vyskytujici a pripravek Ledaga byl dne 22. kvétna 2012 oznacen jako ,léCivy pfFipravek pro vzacna
onemocnéni®.

w

Pripravek Ledaga je ,hybridni l1éCivy pfipravek®. Znamena to, ze je obdobou ,referencniho pfipravku
(v tomto pfipadé pripravku Caryolysin), ktery obsahuje stejnou lécivou latku a pouziva se pro stejny
Ucel. Rozdil mezi pfipravkem Ledaga a pfipravkem Caryolysin spociva v tom, Ze pfipravek Ledaga je
k dispozici ve formé gelu a pfipravek Caryolysin byl k dispozici ve formé tekutiny, ktera se pfed
podanim do k(Ze nafedi.

Jak se pripravek Ledaga pouziva?

Vydej pripravku Ledaga je vazan na lékarsky predpis. LéCbu pripravkem Ledaga by mél zahajit IékaF
s odpovidajicimi zkuSenostmi.
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Pripravek Ledaga, ktery je k dispozici ve formé gelu, se nanasi jako tenky film na postizena mista na
kdzi jednou denné. Ptipravek se musi aplikovat s opatrnosti, aby nedoslo k aplikaci na mista, ktera
nejsou postizena onemocnénim. Lé¢bu je tieba ukondit, pokud u pacientl dojde k tvorbé puchyit nebo
otevienych viredd. Podrobné informace jsou uvedeny v piibalové informaci.

Jak pripravek Ledaga plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Ledaga, chlormethin, patfi do skupiny protinddorovych &k ozna¢ovanych
jako alkyla¢ni ¢inidla. Alkylaéni ¢inidla plsobi tak, ze se navdzou na buné&&nou DNA délicich se bunék.
V disledku toho se rakovinné buriky nemohou délit a nakonec umiraji.

Jaké prinosy pripravku Ledaga byly prokazany v prlibéhu studii?

Spolecnost predloZila Udaje z publikované literatury, které ukazuji, ze chlormethin, Iéciva latka
pfipravku Ledaga, je v IéCbé kozniho T-bunécného lymfomu typu mycosis fungoides ucinny.

Kromé toho ve studii zahrnujici 260 pacient( bylo zjisténo, Ze pfipravek Ledaga byl pfinejmensim
stejné ucinny jako mast, které obsahovala stejné mnozstvi chlormethinu. U¢innost masti byla
povazovana za srovnatelnou s ucinnosti referenéniho léc¢ivého pripravku Caryolysin. Méfitkem ucinnosti
bylo Gplné nebo ¢asteéné zlepdeni skére CAILS, které zohledriuje rizné aspekty rakoviny, jako je
velikost a vzhled pogkozeni kiize. PFipravek Ledaga byl G&inny u 58 % pacientd (76 z 130 pacient(), a
to nejpozdé&ji po 6 mésicich 1é¢by, ve srovnani se 48 % pacientl (62 z 130 pacientl), ktefi uzivali
mast.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ledaga?

Mezi nejcastéjsi nezadouci UcCinky spojené s uzivanim pfipravku Ledaga (které mohou postihnout vice
nez 1 pacienta z 10) patfi dermatitida (zanét kiize se z&ervenanim, vyrazkou, bolesti a pocity paleni),
infekce kiize a svédéni. Upiny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni je uveden v p¥ibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ledaga schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze bylo prokazano, zZe pfipravek Ledaga
je srovnatelné bezpecny a ucinny jako pripravek Caryolysin a ze prokazal uspokojivou kvalitu.
Stanovisko vyboru CVMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Caryolysin pfinosy pfipravku
Ledaga prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporudil, aby pripravek Ledaga byl schvalen k pouziti v EU.
Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ledaga?

Spolecnost, ktera pripravek Ledaga dodava na trh, poskytne materialy, aby se zabranilo ndhodnému
kontaktu s IéCivym pfipravkem, a to zejména s okem a sliznicemi nosu a Ust. Tyto materialy budou
zahrnovat uzaviratelné plastové sacky odolné proti otevieni détmi pro bezpecné uskladnéni IécCivého
pfipravku v chladniéce spolu s kartou pacienta s navodem na spravny zplsob aplikace Ié¢ivého
pripravku.

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Ledaga, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Ledaga

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Ledaga je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi

informace o léc¢bé pripravkem Ledaga naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Ledaga vydaného Vyborem pro IéCivé pfipravky pro vzacnad onemocnéni
je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002826/human_med_002079.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/07/human_orphan_001079.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/07/human_orphan_001079.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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