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Agentura EMA doporucuje registraci pripravku
Daruph/Anafezyn (dasatinibum anhydricum) v EU

Dne 19. kvétna 2022 dokoncila Evropska agentura pro |écivé pripravky prezkum pfipravku
Daruph/Anafezyn?, ke kterému pfistoupila na zakladé neshody mezi ¢lenskymi staty EU ohledné jeho
registrace. Agentura dospéla k zavéru, Ze prinosy pripravku Daruph/Anafezyn prevysuji jeho rizika a Ze
rozhodnuti o registraci by mélo byt udéleno ve Svédsku a v ¢lenskych statech EU, v nichZ spole¢nost
pozadala o registraci (Francie, Irsko, Italie, Madarsko, Némecko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko a
Slovensko).

Co je pripravek Daruph/Anafezyn?

Daruph/Anafezyn je protinadorovy lécivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych a déti k 1é¢bé
chronické myeloidni leukemie a akutni lymfoblastické leukemie. Leukemie je nadorové onemocnéni
bilych krvinek, tzv. granulocytl v pFipadé chronické myeloidni leukemie a lymfocytl u akutni
lymfoblastické leukemie, pfi kterém dochdzi k nekontrolovanému ristu bunék. V nékterych piipadech
je pripravek Daruph/Anafezyn urcéen k pouZiti u pacientl, jejichz nddorové buriky jsou ,Philadelphia
chromozom pozitivni* (kdy se geny pacienta preskupily a vytvofily speciadlni chromozom zvany
chromozom Philadelphia).

Pripravek Daruph/Anafezyn je dostupny ve formé tablet uzivanych Usty a obsahuje [éCivou latku
dasatinib, ktera patii do skupiny inhibitorl proteinkinazy.

Pripravek Daruph/Anafezyn byl vyvinut jako hybridni 1éCivy pfipravek. Znamena to, Ze je obdobou
referencniho |éCivého pripravku s nazvem Sprycel, ktery je jiz v EU registrovan, a obsahuje stejnou
IéCivou latku. Forma Iécivé latky v pFipravku Daruph/Anafezyn (bezvody dasatinib) se vSak od té

v pripravku Sprycel (dasatinib monohydrat) lisi, pricemz jde o to umoznit pouziti nizsi davky dasatinibu
k dosaZeni stejného Ucginku. Zamérem je dale umoZnit soub&zné uZivani inhibitorl protonové pumpy
nebo antagonistd histaminu 2 (lé¢ivych pFipravkli pouzivanych ke snizeni kyselosti zaludku) a
pfipravku Daruph/Anafezyn.

I Tyto léCivé pripravky jsou totozné a byly predlozeny jako soucast tzv. duplicitni Zadosti. V tomto dokumentu jsou
oznacovany jako pfipravek Daruph/Anafezyn. Pfipravek Daruph/Anafezyn mél byt v EU dostupny také pod obchodnim
nazvem Dasatinib Zentiva.
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Proc byl pripravek Daruph/Anafezyn prezkoumavan?

Spolecnost, ktera ma v umyslu dodavat pripravek Daruph/Anafezyn na trh, Zentiva k.s., predlozila
Svédské regulacni agenture pro |éCivé pripravky zadost o registraci v ramci decentralizovaného
postupu. Jedna se o postup, v némz jeden clensky stat (,referenc¢ni ¢lensky stat", v tomto pripadé
Svédsko) posoudi lé¢ivy pripravek s ohledem na udéleni rozhodnuti o registraci, které bude platné

v tomto staté i v dalSich ¢lenskych statech, v nichz spolec¢nost pozadala o registraci (,,dotéenych
¢lenskych statech", v tomto pFipadé ve Francii, Irsku, Italii, Madarsku, Némecku, Polsku, Portugalsku,
Rumunsku a na Slovensku).

Témto ¢lenskym statlim se vdak nepodafilo dosdhnout shody a $védska regulaéni agentura pro 1é&ivé
pripravky predlozila tuto zalezitost dne 23. prosince 2021 agentuife EMA k arbitrazi.

Dlvodem predlozeni zaleZitosti k prezkoumani byly tfi obavy vznesené Italii, Némeckem

a Slovenskem. Prvni obava se tykala skute¢nosti, ze podle stavajicich pokyn{ pro 1é&ivé pfipravky
obsahujici dasatinib nebyly predlozené Udaje dostatecné k prokazani toho, ze pfipravek
Daruph/Anafezyn ma stejny ucinek a bezpecnostni profil jako referencni 1éCivy pripravek Sprycel.
Objevily se rovnéz obavy ohledné rizika chyby v medikaci pfi pfechodu z jiného lécivého pfipravku
obsahujiciho dasatinib na pfipravek Daruph/Anafezyn. Ackoli se to nedoporucuje, takovy pfechod by
mohl vést k nizsi G&innosti nebo nezadoucim Gc¢inkim z ddvodu rozdill v silach pripravku
Daruph/Anafezyn ve srovnani s dostupnymi silami registrovanych Ié&ivych pfipravk{ obsahujicich
dasatinib. Posledni obava se tykala navrhu spolec¢nosti zménit upozornéni v informacich o pfipravku
tak, aby pfi uzivani ptipravku Daruph/Anafezyn bylo umoznéno soub&zné uzivani inhibitorl protonové
pumpy a antagonist histaminu 2. Takové pouziti se véak u pfipravku Sprycel nedoporuéuje, nebot
mGze snizit jeho G&innost z dlivodu niz&i hladiny 1é&ivého pripravku v téle.

Jaky je vysledek prezkumu?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tidajd dospéla agentura EMA k zavéru, e pripravek
Daruph/Anafezyn ma podobny Ucinek jako referencni 1éCivy pripravek Sprycel. Agentura se rovnéz
domnivala, ze opatfeni k minimalizaci rizik navrhovana spolec¢nosti jsou dostatecna k vyreseni
mozného rizika chyby v medikaci. V neposledni fadé agentura EMA usoudila, Ze existuji dostate¢né
dlkazy umozfujici soub&zné uzivani inhibitorl protonové pumpy a antagonisti histaminu 2 pfi 1é¢bé
pFipravkem Daruph/Anafezyn, nebot diky formé l&¢ivé latky pouzité v tomto lé¢ivém pFipravku je jeji
plsobeni méné citlivé na zmény zaludeéni kyselosti, nez je tomu u formy pouzité v pfipravku Sprycel.

Agentura proto dospéla k zavéru, Ze pfinosy pfipravku Daruph/Anafezyn prevysuji jeho rizika, a
doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci v dotéenych ¢lenskych statech.

Dalsi informace o piezkumu

Pfrezkum pripravku Daruph/Anafezyn byl zahdjen dne 27. ledna 2022 na zadost Svédského regulacniho
organu pro lécivé pripravky podle ¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/EC.

Prezkum proved| Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA, ktery je odpovédny za
otdzky tykajici se humannich légivych pFipravkd.

Evropska komise vydala pravné zavazné rozhodnuti o registraci pfipravku Daruph/Anafezyn platné
v celé EU dne 18. Cervence 2022.
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