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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Lysodren
mitotanum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Lysodren. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku Lysodren.

Co je Lysodren?

Lysodren je lécivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku mitotan. Je k dispozici ve formé tablet
(500 mg).

K cemu se pripravek Lysodren pouziva?

PFipravek Lysodren se pouziva k 1é¢bé piiznakd pokrocilého karcinomu klry nadledvin (nddoru vnéjsi
vrstvy nadledvin). PouZiva se u nadoru, ktery nem@ze byt operativné odstranén a ktery metastazuje
(rozsitil se do dalsich ¢asti téla) nebo recidivuje (objevil se znovu po 1éCbé).

Jelikoz pocet pacientl s karcinomem klry nadledvin je nizky, toto onemocnéni se povazuje za ziidka
se vyskytujici a pripravek Lysodren byl dne 12. ¢ervna 2002 oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna
onemocnéni*.

Vydej tohoto Iécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Lysodren pouziva?

Lécba pripravkem Lysodren by méla byt zahajena a sledovana specializovanym Iékafem s nalezitymi
zkusenostmi. Doporucena pocatecni davka u dospélych ¢ini 2 az 3 g denné rozdélené do dvou nebo tfi
davek, které se uzivaji s jidlem s obsahem tuku. Pacientdm, u kterych je tfeba naléhava kontrola
Cushingova syndromu (souboru ptiznak( nadoru nadledvin, ktery je vyvolan vysokymi hladinami
hormont), mize byt podavana po¢ateéni davka 4 az 6 g denné. Davka se postupné zvysuje, dokud

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 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



neni dosazena ,optimalni* davka, kterd poskytuje nejlepsi vysledky bez nepfijatelnych nezaddoucich
Ggink{. Je tfeba &asto kontrolovat hladinu 1é¢ivé latky v krvi, pfiéemz u koneéné cilové davky by mélo
byt dosazeno hodnot mezi 14 a 20 mg na litr. K této davce se obvykle dospéje po tiech az péti
mésicich. Hodnoty nad 20 mg/l mohou vést k vyskytu zadvaznych neZadoucich u¢inkd, aniz by se
zvysila Ucinnost pripravku.

Pokud se u pacienta objevi nezadouci Ucinky, je mozné snizit davku nebo prerusit 1é¢bu. LéCba by méla
pokracovat tak dlouho, dokud je pfinosna. Pokud po tfech mésicich 1éCby optimalni davkou nedojde ke
zmirnéni priznakl, méla by byt Ié¢ba ukoné&ena.

O pouziti pfipravku Lysodren u déti existuje jen omezené mnozstvi informaci, doporucuje se vsak
podavat denni podateéni davku 1,5 aZ 3,5 g na m? povrchu téla (vypodteno pomoci télesné vysky
a hmotnosti ditéte).

P¥ipravek Lysodren se nedoporuduje u pacientll se zadvaznym onemocnénim jater nebo ledvin.

U pacientd s mirnym nebo stfedné& zavaznym onemocnénim jater nebo ledvin by se mél podavat se
zvydenou opatrnosti. Opatrnosti je zapottebi také v pfipadé starsich pacientl, u kterych by se mély
Casto kontrolovat hodnoty krve.

Pacienti, ktefi uzivaji pripravek Lysodren, by méli obdrzet ,kartu pacienta uzivajiciho pfipravek
Lysodren®, kterou by méli nosit u sebe pro pfipad naléhavé situace, aby zdravotnicti pracovnici (jako
jsou lékafi a zdravotni sestry) byli informovani o tom, Ze tento pripravek uzivaji.

Jak prFipravek Lysodren plisobi?

KGra nadledvin vytvaFi steroidni hormony. Je-li tato oblast postizena nddorem, hladiny té&chto hormon(
se mohou zvySovat, coz vyvolava priznaky onemocnéni. LéCiva latka v pfipravku Lysodren, mitotan,
podle v&eho plsobi tak, e zabrafiuje naleZitému plsobeni bunék nadledvin prostfednictvim pokozeni
jejich mitochondrii (bunécné slozky produkujici energii), diky ¢emuz se snizuje tvorba nékterych
steroidnich hormond. M(Ze mit vliv také na rozpad téchto hormon(. Tyto G¢inky spoleéné snizuji
hladiny hormond v téle, &imz dochazi ke zmirné&ni ptiznakl onemocnéni.

Jak byl pripravek Lysodren zkouman?

Jelikoz |éciva latka v pripravku Lysodren, mitotan, je zavedené Iécivo, které se v Evropé k 1écbé
karcinomu klry nadledvin pouzivé jiz od roku 1959, predlozila spole¢nost na podporu své zadosti
o registraci pripravku Lysodren informace z publikované literatury.

Spolecnost predlozila vysledky 220 studii zverejnénych od roku 1990, které se tykaly pouziti 1éciva
u operativné neodstranitelného, metastazujiciho karcinomu klry nadledvin. Do studii bylo zatfazeno
vice nez 500 dospélych a déti, ktefi byli 1é&eni po riizné dlouhou dobu mitotanem podavanym bud’
samostatné, nebo v kombinaci s jinymi protinddorovymi Iéky. Mezi hlavni méfitka ucinnosti v téchto
studiich patfily doba preziti, zmenseni velikosti nddoru a doba bez pfiznakli onemocnéni.

Jaky pFinos pFipravku Lysodren byl prokazan v pribéhu studii?

Ze studii celkové vyplynulo, ze pfipravek Lysodren by mohl byt pro pacienty s pokrocilym karcinomem
kdry nadledvin ptinosny, nebot prodlouzil dobu preziti (v nékolika pfipadech o vice neZ pét let) a vedl
ke zmenseni nebo stabilizaci velikosti nddoru u 20 az 30 % pacientl. Zmirnil rovnéz piiznaky
onemocnéni, a to zejména u pacientd, u kterych nador zptsoboval vysoké hladiny hormond. Dikazy
podporujici jeho pouziti jako pFidatné 1é¢by k jinym protinddorovym Iékiim nebyly dostateéné. O pouziti
mitotanu u déti byly k dispozici jen omezené informace, obecné vsak zlstavaly déti pfi uzivani
piipravku bez zndmek onemocnéni v priméru po dobu sedmi mésicd.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lysodren?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Lysodren (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10)
jsou zvy$ené hladiny jaternich enzymd, cholesterolu a triglyceridd (druhu tuku) v krvi, leukopenie
(nizky pocet bilych krvinek), prodlouzend krvacivost, ataxie (obtiZe pti koordinaci pohyb{), parestezie
(abnormalni pocity, jako je brnéni a mravenceni), zavraté, ospalost, mukozitida (zanét sliznic, jako je
sliznice dutiny Ustni), zvraceni, prljem, nauzea (pocit nevolnosti), epigastricky dyskomfort (zalude&ni
nevolnost), kozni vyrazka, myastenie (svalova slabost), adrenalini insuficience (snizena Cinnost
nadledvin), ztrata chuti k jidlu, astenie (slabost), gynekomastie (zvétSeni prsni Zldzy) a zmatenost.
Uplny seznam nezadoucich G¢ink hldsenych v souvislosti s pfipravkem Lysodren je uveden v pFibalové
informaci.

Pripravek Lysodren nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na mitotan nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pFipravku. Pfipravek nesméji uzivat pacientky, které koji, a pacienti, ktefi uzivaji
spironolakton (diuretikum neboli Iék na odvodnéni).

Na zakladé ceho byl pripravek Lysodren schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Lysodren v rdmci 1é&by pokrocilého karcinomu kiry
nadledvin prevysuji jeho rizika, konstatoval vsak, Ze ucinek pFipravku Lysodren nebyl stanoven
u karcinomu kdry nadledvin, pfi kterém nevznikaji vysoké hladiny steroidnich hormon(. Vybor
doporudil, aby pripravku Lysodren bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Lysodren

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Lysodren platné v celé Evropské unii dne
28. dubna 2004.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Lysodren vydaného Vyborem pro 1écivé pripravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Lysodren 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 Lysodren naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo kontaktujte svého lékare ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2013.
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