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Resumen del EPAR para el publico general

En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR). En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado los estudios
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre su uso.

Si desea mas informacion sobre su enfermedad o el tratamiento de la misma, le aconsejamos que
lea el prospecto (incluido en el EPAR) o pregunte a su médico o su farmacéutico. Si desea mas
informacién sobre el fundamento en el que se han basado las recomendaciones del CHMP, le
aconsejamos gue lea el Debate Cientifico (incluido en el EPAR).

¢ Qué es Litak?
Litak es una solucidén inyectable que contiene el principio activo cladribina (2 mg/ml).

¢Para qué se utiliza Litak?

Litak se utiliza para tratar a pacientes adultos que sufren tricoleucemia (leucemia de células pilosas),
un cancer de la sangre en el que se produce una cantidad excesiva de linfocitos B (un tipo de glébulos
blancos). La expresion “células pilosas” se refiere a las proyecciones con forma de pelo que se
observan en la superficie de los linfocitos cuando se examinan al microscopio.

Como el nimero de pacientes con tricoleucemia es bajo, la enfermedad se considera “rara”, por lo que
Litak fue designado “medicamento huérfano” (el que se emplea en enfermedades raras) el 18 de
septiembre de 2001.

Este medicamento sélo podréa dispensarse con receta médica.

¢Como se usa Litak?

El tratamiento con Litak debe ser iniciado por un médico cualificado que tenga experiencia en la
utilizacion de tratamientos contra el cancer. Litak se administra mediante una inyeccion debajo de la
piel. La dosis recomendada es de 0,14 mg por kilogramo de peso corporal, una vez al dia durante
cinco dias. Los pacientes pueden inyectarse solos el medicamento, siempre que se les haya ensefiado
debidamente a hacerlo. Litak no puede administrarse a pacientes con enfermedad hepatica o renal
moderada o grave. Debera usarse con precaucion en pacientes mayores de 65 afios, sometiéndolos a
vigilancia frecuente de los valores sanguineos, del higado y los rifiones.

¢Cbémo actua Litak?

El principio activo de Litak, la cladribina, es un citotoxico, un medicamento que destruye las células
gue estan en fase de division, como las cancerosas. Pertenece al grupo de medicamentos
anticancerosos denominado “antimetabolitos”. La cladribina es un “andlogo” de las purinas
(sustancias con una estructura quimica similar a la purina). La purina es uno de los elementos
guimicos fundamentales que componen el ADN. En el organismo, la cladribina se convierte dentro de
los linfocitos en CAATP, una sustancia quimica que afecta a la produccién de nuevo ADN. De este
modo, se impide que las células se dividan, con lo que se frena la progresion de la leucemia. El
CdATP también puede afectar a otras células, en especial a otros tipos de células sanguineas, lo que
puede provocar efectos secundarios.
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La cladribina se utiliza como tratamiento contra el cancer desde los afios ochenta y lleva
comercializandose en perfusion intravenosa (goteo en una vena) desde 1993 en algunos Estados
miembros de la Unién Europea (UE).

¢ Que tipo de estudios se han realizado con Litak?

Dado que la cladribina se utiliza desde hace bastantes afios, la empresa present6 datos de la
bibliografia médica publicada. Litak se ha examinado en un estudio principal realizado en 63 adultos
con tricoleucemia. Litak no se compard con ningln otro tratamiento en este estudio. Los criterios
principales de valoracion de la eficacia fueron las proporciones de pacientes que presentaron remision
completa y parcial después del tratamiento. La remisién completa se definié como la desaparicion de
todos los signos de enfermedad, mientras que la remision parcial fue la mejoria del recuento de células
sanguineas y la disminucion del nimero de células cancerosas.

¢ Qué beneficio ha demostrado tener Litak durante los estudios?

En el estudio principal, el 97% de los pacientes presentaron remisién completa o parcial (60 de 62), y
el 76% tuvieron remisién completa (47 de 62). Estos resultados fueron parecidos a los que se
observaron en otros estudios publicados en los que se usé la cladribina intravenosa y mejores que los
obtenidos con tratamientos alternativos como el interferén alfa y la pentostatina.

¢ Cual es el riesgo asociado a Litak?

Los efectos secundarios mas frecuentes de Litak (observados en mas de 1 de cada 10 pacientes) son
infecciones, pancitopenia o mielosupresion (recuento bajo de células sanguineas), purpura
(hematomas), inmunosupresion (sistema inmunitario debilitado), falta de apetito, dolor de cabeza,
mareos, respiracion anémala y ruidos en el pecho, tos, nduseas, vémitos, estrefiimiento, diarrea,
erupcion cutanea, exantema localizado (erupciones cutaneas), diaforesis (sudoracién excesiva),
reacciones en el lugar de la inyeccién (dolor e inflamacidn en el lugar de la inyeccién), fiebre, fatiga
(cansancio), escalofrios y astenia (debilidad). La lista completa de efectos secundarios comunicados
sobre Litak puede consultarse en el prospecto.

Litak no debe administrarse a personas que puedan ser hipersensibles (alérgicas) a la cladribina o a
cualquiera de los otros componentes del medicamento. Litak tampoco debe usarse durante el
embarazo ni la lactancia, en pacientes menores de 18 afios, en pacientes con enfermedad renal o
hepatica moderada o grave ni en combinacion con otros medicamentos que reducen la produccion de
células sanguineas.

¢Por qué se ha aprobado Litak?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) decidié que los beneficios de Litak son
mayores que sus riesgos en el tratamiento de la tricoleucemia. En consecuencia, recomendd que se
autorizase su comercializacion.

Otras informaciones sobre Litak:

La Comisién Europea emitié una autorizacién de comercializacion valida en toda la Union Europea
para el medicamento Litak a Lipomed GmbH el 14 de abril de 2004. La autorizacion de
comercializacion fue renovada el 14 de abril de 2009.

El resumen del dictamen del Comité de Medicamentos Huérfanos sobre Litak puede consultarse aqui.
El texto completo del EPAR de Litak puede encontrarse agui.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 04-20009.
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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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