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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropskeé verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectete si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Litak?
Litak je injek¢ni roztok obsahujici u€innou latku kladribin (2 mg/ml).

Na co se piipravek Litak pouZziva?

Pripravek Litak se pouziva k 1é¢be dospélych s trichocelularni leukémii, coz je nddorové onemocnéni
krve, pii kterém se vytvari pfilis mnoho B lymfocyti (typu bilych krvinek). Termin , trichocelularni
oznacuje vybézky pripominajici vlasy na povrchu lymfocyti, které jsou patrné pod mikroskopem.
Jelikoz pocet pacientt s trichocelularni leukémii je nizky, toto onemocnéni se povazuje za ziidka se
vyskytujici a ptipravek Litak byl dne 18. zati 2001 oznacen jako ,,I1éCivy pfipravek pro vzacna
onemocnéni‘.

Tento 1¢k je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Litak pouZiva?

Lécba ptipravkem Litak by méla byt zahdjena lékafem, ktery ma zkuSenosti s 1écbou rakoviny.
Ptipravek Litak se podava formou injekce pod ktizi. Doporucena davka je 0,14 mg na kilogram télesné
hmotnosti jednou denné po dobu péti dnti. Po dostate¢ném vyskoleni si mohou pacienti aplikovat
injekce sami. Pfipravek Litak nesmi byt podavan pacientlim se sttedn€ zavaznym az zavaznym
onemocnénim jater nebo ledvin. Pfipravek by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientd nad 65 let, u
kterych je tfeba Casto sledovat krevni obraz, jatra a ledviny.

Jak pripravek Litak ptsobi?

Utinna latka p¥ipravku Litak, kladribin, je cytotoxické latka, tedy 1ék, ktery hubi délici se buiiky,
napftiklad rakovinné bunky. Patii do skupiny protinadorovych 1€kt zvanych ,,antimetabolity*.
Kladribin je ,,analog® purinu (latka, ktera ma chemickou strukturu podobnou struktuie purinu). Purin
je jednou ze zakladnich chemickych latek, které tvoii DNA. V téle se kladribin v lymfocytech
preménuje na chemickou latku zvanou CdATP, ktera zasahuje do tvorby nové DNA. Tim zabranuje
déleni bun€k a zpomaluje progresi leukémie. CAATP mutiZze ovlivnit také dalsi buiiky, zejména jiné
typy krevnich bunék, coz miize vyvolat vedlejsi ti€inky.

Kladribin se pouziva jako protinadorovy 1ék od 80. let 20. stoleti a ve form¢ intravendzni infuze
(kapani do zily) je v n€kterych ¢lenskych statech Evropské unie (EU) k dispozici od roku 1993.
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Jak byl ptipravek Litak zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze kladribin se pouziva jiz fadu let, spolecnost piedlozila udaje z publikované
literatury. Piipravek Litak byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 63 dospélych
s trichocelularni leukémii. Ptipravek Litak nebyl v této studii srovnavan s zadnou jinou lécbou.
Hlavnim méfitkem G¢innosti byl pocet pacientd, kteti po 1é¢bé zaznamenali uplnou nebo ¢astecnou
remisi. Uplnou remisi je vymizeni viech znamek onemocnéni, zatimco ¢asteénou remisi je zlepseni
krevniho obrazu a snizeni po¢tu nddorovych bunék.

Jaky prFinos piipravku Litak byl prokazan v pribéhu studii?

V hlavni studii se u 97 % pacientt projevila uplna nebo ¢aste¢na remise (60 ze 62) a u 76 % uplna

remise (47 ze 62). Tyto vysledky byly shodné s vysledky zaznamenanymi v jinych publikovanych

studiich s pouzitim intraven6zniho kladribinu a byly lepsi nez vysledky zaznamenané s alternativni
1é¢bou, jako je interferon alfa a pentostatin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Litak?

Mezi nejbéznéjsi nezaddouci ucinky piipravku Litak (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patii
infekce, pancytopenie nebo myelosuprese (nizky pocet krevnich bun€k), purpura (modfiny),
imunosuprese (oslabeni imunitniho systému), snizena chut’ k jidlu, bolesti hlavy, zavrat’, abnormalni
dychani s hrudnimi Selesty, kasel, nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni, zacpa, prijem, vyrazka, lokalni
exantém (kozni vyrazka), diaforéza (nadmérné poceni), reakce (bolest a zanét) v misté vpichu injekce,
hore¢ka, inava, zimnice a astenie (slabost). Uplny seznam vedlejsich G&inkd hlagenych v souvislosti

s piipravkem Litak je uveden v pfibalovych informacich.

Piipravek Litak by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na kladribin nebo na
kteroukoli jinou slozku ptipravku. Ptipravek Litak se nesmi uzivat v priabéhu téhotenstvi nebo kojeni,
u pacientii mladsich 16 let, u pacientl s mirnym az stfedné zavaznym onemocnénim ledvin nebo jater
nebo v kombinaci s jinymi léky, které snizuji tvorbu krevnich bunék.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Litak schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy ptipravku Litak v ramci 1é¢by
trichocelularni leukémie ptevysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby ptipravku Litak bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Litak:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptipravku Litak platné v celé Evropské unii
spolecnosti Lipomed GmbH dne 14. dubna 2004. Registrace byla obnovena dne 14. dubna 2009.
Souhrn stanoviska Vyboru pro 1é€ivé pripravky pro vzacna onemocnéni pro ptipravek Litak je

k dispozici zde.
PIné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Litak je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2009.

22


http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/131703en.pdf
http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/litak/litak.htm
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