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Co je pripravek Sprycel a k cemu se pouziva?

Sprycel je protinadorovy |éCivy pripravek. Pouziva se k Ié¢bé dospélych s témito typy leukemie
(nadorového onemocnéni bilych krvinek):

o chronicka myeloidni leukemie v ,chronické" fazi u nové diagnostikovanych pacientd, ktefi jsou
»pozitivni na chromozom Philadelphia“ (Ph+). U chronické myeloidni leukemie dochazi
k nekontrolovanému rlstu granulocytd (typu bilych krvinek). Ph+ znamena, Ze se nékteré geny
pacienta preformovaly do specialniho chromozomu nazyvaného Philadelphia. Tento chromozom
produkuje enzym Bcr-Abl kinazu, ktery vede ke vzniku leukemie,

e chronickd myeloidni leukemie v ,chronické", ,akcelerované" a ,blastické" fazi. Pfipravek Sprycel se
pouziva v pripadech, kdy jiné druhy IéCby vietné imatinibu (jiného protinadorového lécivého
pripravku) nejsou G¢inné nebo zplsobuji nepiijemné nezadouci Gcinky,

e akutni lymfoblasticka leukemie pozitivni na chromozom Philadelphia, pfi niz dochazi k pfilis
rychlému mnoZeni lymfocytd (jiného typu bilych krvinek), nebo s chronickou myeloidni leukemii
v ,lymfoidni blastické" fazi. Pfipravek Sprycel se pouziva v pripadech, kdy jiné druhy IéCby nejsou
G¢inné nebo zplsobuji nepfijemné nezadouci G&inky.

Pripravek Sprycel se pouziva také u déti k 1é¢bé téchto onemocnéni:

e noveé diagnostikovana chronicka myeloidni leukemie pozitivni na chromozom Philadelphia

v ,,chronické” fazi nebo chronicka myeloidni leukemie pozitivni na chromozom Philadelphia, u které
neni mozné pouzit jiné druhy Iéby zahrnujici imatinib nebo tyto druhy 1é¢by nejsou ucinné,

e noveé diagnostikovana akutni lymfoblasticka leukemie pozitivni na chromozom Philadelphia
v kombinaci s chemoterapii (protinadorovymi [éCivymi pfipravky).

Pfipravek Sprycel obsahuje |écivou latku dasatinib.
Jak se pripravek Sprycel pouziva?

Vydej pripravku Sprycel je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit 1ékar, ktery ma zkusSenosti
s diagnostikou a lé¢bou leukemie.
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Pripravek Sprycel je k dispozici ve formé tablet (20, 50, 70, 80, 100 a 140 mg) a ve formé prasku pro
pfipravu suspenze (10 mg/ml) k uZziti Usty. Pfipravek se uziva jednou denné, vzdy ve stejnou dobu —
bud' rano, nebo vecer. Davky pripravku Sprycel ve formé tablet a suspenze se lisi.

Pocatecni davka zavisi na léeném onemocnéni a u déti na jejich télesné hmotnosti. Davka se postupné
navysuje, dokud neni onemocnéni dostatecné dobfe kontrolovano. Détem s akutni lymfoblastickou
leukemii, které rovnéz uzivaji jiné protinadorové lécivé pripravky, se béhem celé 1écby podava fixni
davka ptipravku Sprycel. Lékatr mize davku snizit nebo 1é&bu prerudit, pokud je pocet krevnich bunék
prilis nizky nebo se vyskytnou urcité nezadouci ucinky. Lécba se prerusi, pokud Iécivy pFipravek jiz
|é¢ené onemocnéni nekontroluje nebo pokud pacient |é¢ivy pfipravek nemize uzivat z ddvodu vyskytu
nezadoucich G&inkd.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Sprycel naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Sprycel plisobi?

Léciva latka v pripravku Sprycel, dasatinib, nalezi do skupiny IéCiv, ktera blokuji enzymy znamé jako
proteinkinazy. Dasatinib plsobi zejména prostiednictvim blokovani Bcr-Abl proteinkindzy. Jde o enzym
produkovany leukemickymi burikami, ktery zplsobuje jejich nekontrolované mnoZeni. Blokovanim Bcr-
Abl kinazy a dalSich kindz pomaha pripravek Sprycel snizit pocet leukemickych bunék.

Jaké prinosy pripravku Sprycel byly prokazany v prlibéhu studii?

Bylo provedeno pét hlavnich studii pripravku Sprycel u dospélych, do kterych bylo zafazeno 515
pacientl, z nichz vichni byli 1é¢eni imatinibem, ktery nebyl G&inny nebo prestal G¢inkovat. V zadné
z téchto studii nebyl pfipravek Sprycel porovnavan s jinym léivym pfipravkem. Vétsina téchto studii
zkoumala, jak leukemie reagovala na |écbu, a to prostfednictvim méreni hladin bilych krvinek a
krevnich desti¢ek v krvi s cilem zjistit, zda se vraceji na bézné hodnoty, a prostiednictvim méfreni
poctu bilych krvinek obsahujicich chromozom Philadelphia s cilem zjistit, zda klesa.

Dvé studie byly provedeny u pacientl s chronickou myeloidni leukemii v chronické fazi (198 a
36 pacientd), jedna studie u pacientd s akcelerovanou fazi chronické myeloidni leukemie
(120 pacientd), jedna u pacientl s myeloidni blastickou fazi chronické myeloidni leukemie
(80 pacientﬁ) a jedna u pacientﬁ s akutni lymfoblastickou leukemii pozitivni na chromozom
Philadelphia a lymfoidni blastickou fazi chronické myeloidni leukemie (81 pacientﬁ).

V rozsahlejsi hlavni studii u pacientﬁ s chronickou myeloidni leukemii v chronické fazi se hladiny
krevnich desti¢ek a bilych krvinek v krvi vratily na bézné hodnoty u 90 % pacientl. U pacientl s jinymi
fazemi chronické myeloidni leukemie (akcelerovanou, myeloidni blastickou a lymfoidni blastickou fazi)
a u pacientl s akutni lymfoblastickou leukemii byla Uplna reakce na lé¢bu zaznamendna u 25 az 33 %
pacientl. Navic pocet bilych krvinek obsahujicich chromozom Philadelphia se v uvedenych péti hlavnich
studiich snizil u priblizné 33 az 66 % lé¢enych pacientd.

Dalsi dvé studie porovnavaly ucinky pfipravku Sprycel podavaného jednou nebo dvakrat denng,
pfi¢emz prvni se zamé&fila na 670 pacientl s chronickou myeloidni leukemii v chronické fazi a druha
zkoumala 611 pacientl s chronickou myeloidni leukemii v pokrocilé fazi nebo s akutni lymfoblastickou
leukemii pozitivni na chromozom Philadelphia. Uzivani pripravku Sprycel jednou denné mélo podobnou
acinnost jako jeho uzivani dvakrat denné, provazelo jej véak méné nezaddoucich G&inka.

Dalsi studie, do které bylo zafazeno 519 pacient{, srovnavala piipravek Sprycel s imatinibem v ramci
lé¢by nové diagnostikovanych pacientl pozitivnich na chromozom Philadelphia s chronickou myeloidni
leukemii v chronické fazi, ktefi dosud nebyli 1éCeni. Pfipravek Sprycel byl (¢innéjsi nez imatinib: po
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roce 1é¢by 77 % pacientl uZivajicich ptipravek Sprycel jiz v krvinkach nevykazovalo chromozom
Philadelphia, ve srovnani s 66 % pacientl, ktefi uzivali imatinib.

Dalsi hlavni studie zkoumala Ucinnost pripravku Sprycel u 113 déti s chronickou fazi chronické
myeloidni leukemie pozitivni na chromozom Philadelphia, véetné& 29 pacientd, ktefi nemohli uZivat
imatinib nebo u nichz Ié¢ba imatinibem nebyla uc¢inna, jakoz i 84 nové diagnostikovanych déti, které
dosud nebyly Ié¢eny. Reakce byla zaznamendéna u priblizné 90 % pacientl, ktefi nemohli uzivat
imatinib nebo u nichZ 1é&¢ba imatinibem nebyla G&innd, a u 94 % nové diagnostikovanych pacientl.

Ve studii, do které bylo zafazeno 106 déti a dospivajicich s nové diagnostikovanou akutni
lymfoblastickou leukemii pozitivni na chromozom Philadelphia, byli pacienti IéCeni pfipravkem Sprycel a
chemoterapii. Hlavnim méFitkem Géinnosti byl podil pacient(, u kterych se v pribé&hu tfi let Ié¢by
nevyskytla Zzadna nezadouci udalost. Takovou udalosti se rozumi jakakoli znamka onemocnéni v kostni
dieni, navrat onemocnéni kdekoli v téle, dal3i nddorové onemocnéni nebo umrti. Z pacientl lé¢enych
pfipravkem Sprycel a chemoterapii se Zzadna nezadouci udalost nevyskytla u 66 % osob. Pro srovnani,
pri pouziti vysledkd z predchozich studii bylo téhoz vysledku dosazeno u 49 % pacientd, ktefi
podstoupili jen chemoterapii, a u 59 % pacientl, ktefi uzivali imatinib a podrobili se chemoterapii.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Sprycel?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Ucinky pfFipravku Sprycel (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
infekce, Ubytek kostni difené (snizeny pocet krevnich bunék), bolest hlavy, hemoragie (krvaceni),
pleurdlni vypotek (tekutina kolem plic), dyspnoe (obtizné dychani), prijem, zvraceni, nauzea (pocit na
zvraceni), bolest bficha, kozni vyrazka, muskuloskeletalni bolest, Unava, otoky koncetin a obliceje,
horecka. Uplny seznam nezadoucich G¢ink( a omezeni ptipravku Sprycel je uveden v pfibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Sprycel registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Sprycel prevysuji jeho rizika
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Sprycel?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Sprycel, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkid jsou tdaje o pouzivani pFipravku Sprycel pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Sprycel jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Sprycel

Pripravek Sprycel obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. listopadu 2006.

Dalsi informace k pfipravku Sprycel jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Sprycel.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/sprycel
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