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Kokkuvote uldsusele

Dacogen
detsitabiin

See on ravimi Dacogen Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Dacogen?
Dacogen on infusioonilahuse (veeni tilgutatava lahuse) pulber. See sisaldab toimeainena detsitabiini.

Milleks Dacogeni kasutatakse?

Dacogeni kasutatakse tdiskasvanud patsientide raviks, kellel on asja diagnoositud age mueloidne
leukeemia (AML), vere teatud valgeliblede vahi liik. Dacogeni kasutatakse patsientidel, kes ei saa
kasutada standardset kemoteraapia induktsioonravi (esialgne ravi vahiravimitega).

Et &geda mueloidse leukeemiaga patsientide arv on véike ja see haigus esineb harva, nimetati
Dacogen 8. juunil 2006 harvikravimiks.

Kuidas Dacogeni kasutatakse?

Dacogen on retseptiravim. Ravi Dacogeniga tohib alustada Uiksnes kemoteraapias kogenud arsti
jarelevalve all.

Dacogeni manustatakse ks tund kestva veeniinfusioonina. Annus arvutatakse patsiendi pikkuse ja
kehamassi jargi. 4-néadalase ravitsuikli jooksul manustatakse Dacogeni esimese viie pédeva jooksul iga
péev. Soovitav on teha vahemalt neli ravitsuklit, kuid ravi v8ib jatkata seni, kuni &ge mueloidne
leukeemia ravile allub. Kui patsiendil tekivad rasked k&rvalnahud, vdib arst otsustada ravi Dacogeniga
edasi likata voi I6petada.
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Kuidas Dacogen toimib?

Dacogeni toimeaine detsitabiin on tsitidiindeokstinukleosiidi analoog. See tdhendab, et ta on sarnane
tsutidiindeoksuinukleosiidiga, mis on rakkude DNA (geneetilise materjali) oluline komponent.
Organismis muudetakse detsitabiin detsitabiintrifosfaadiks, mis kaasatakse seejarel DNA-sse, kus see
blokeerib enstiime DNA metuiltransferaase (DNMTd). Need ensiimid aitavad kaasa vahi kasvule ja
levikule. DNMTde blokeerimisega takistab detsitabiin kasvajarakkude jagunemist ja aitab neid
héavitada.

Kuidas Dacogeni uuriti?

Dacogeni uuriti hes p6hiuuringus, kus osales 485 &sja diagnoositud ageda mueloidse leukeemiaga
taiskasvanut, kellel ei olnud vdimalik kasutada standardset kemoteraapia induktsioonravi. Dacogeni
vorreldi kas toetava raviga (iga ravim v0i raviviis, mis aitab patsienti, kuid ei ole vahiravi voi
operatsioon) vO8i vaikeses annuses tsitarabiiniga (samuti vahiravim). Patsient sai ravi nii kaua, kuni
see oli talle kasulik. Efektiivsuse p6hinaitaja oli patsiendi elumus.

Milles seisneb uuringute pohjal Dacogeni kasulikkus?

Dacogeni saanud patsiendid elasid keskmiselt 7,7 kuud, toetavat ravi vdi tsitarabiini saanud patsiendid
elasid keskmiselt 5,0 kuud.

Mis riskid Dacogeniga kaasnevad?

Dacogeni kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud enam kui 35%-| patsientidest) on palavik, aneemia
(vere punaliblede vahesus) ja trombotsitopeenia (trombotsiitide vahesus). Dacogeni kdige
sagedamad rasked korvalndhud (esinenud enam kui 20%-I patsientidest) on kopsupdletik,
trombotsitopeenia, neutropeenia (valgeliblede neutrofiilide véhesus), febriilne neutropeenia
(valgeliblede vahesus koos palavikuga) ja aneemia.

Dacogeni ei tohi kasutada imetavad naised. Kuna ei ole teada, kas toimeaine eritub rinnapiima, peab
Dacogeni vajav patsient, kes toidab last rinnaga, imetamise I6petama.

Dacogeni kohta teatatud piirangute ja kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Dacogen heaks kiideti?

Inimravimite komitee maérkis, et kuigi Dacogeniga ravitud dgeda mueloidse leukeemiaga patsientide
elumus on tagasihoidlik, on see asjakohane, sest patsientidel, kes ei saa kasutada standardset
kemoteraapia induktsioonravi, on piiratud ravivéimalused. Lisaks ei esinenud Dacogeniga suuri
ohutusprobleeme ja ravimi tldine ohutusprofiil on sarnane véikeses annuses manustatud tsutarabiini
ohutusprofiiliga, v.a mdned kdrvalndahud, nagu infektsioonid ja neutropeenia, mis on Dacogeni
kasutamisel enam levinud. Inimravimite komitee otsustas, et Dacogeni kasulikkus on suurem kui
sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda ravimi muaugiloa.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Dacogeni ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Dacogeni omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele lisati ravimi ohutu ja tdhusa kasutamise
teave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.
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Muu teave Dacogeni kohta

Euroopa Komisjon andis Dacogeni muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 20. septembril 2012.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Dacogeni kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Dacogeniga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvdte Dacogeni kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06-2016.

Dacogen
EMA/344257/2016 Lk 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002221/human_med_001589.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002221/human_med_001589.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000636.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000636.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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