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Kokkuvéte iildsusele 6
DepoCyte @Q
tsutarabiin Q

Ké&esolev dokument on ravimi DepoCyte Euroopa avaliku hlndamlsar@okkuvote Selles
selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsus toetada miuulgiloa andmist; samuti
esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada. Q

Mis on DepoCyte? ga
DepoCyte on silistesuspensioon, mis S|saldab tC@r\ 50 mg tsutarabiini.

Milleks DepoCytet kasutatakse?

DepoCytet kasutatakse limfomatoosse ningiidi raviks: see on seisund, mille korral limfoomirakud
(lumfististeemi kasvaja) on tung?eljaaju vedelikku ja ajukelmetesse (pea- ja seljaaju
Umbritsevatesse kelmetesse)

mdjutavad peamiselt ng. vad valu, krampe, peavalu, raskusi kéndimisel, maluhaireid,
uriinipidamatust ja vai uid.

te aitab haigussiimptomeid ohjeldada. Need simptomid

on retseptiravim.

DepoCytét sistitakse depoosustina (susti liik, mille korral ravim on valmistatud nii, et see imendub
organismi vaga aeglaselt). Ravimit peab slstima intratekaalselt (otse seljaaju vedelikku selja- ja
peaaju Umbritsevate kelmete vahele). Ravimi mdningate kdrvalnahtude arahoidmiseks peaks patsient
saama ka deksametasooni (steroidi).

DepoCytet manustatakse kdigepealt esimese viie annuse korral 50 mg siistina iga kahe nadala jarel
ning parast seda manustatakse neli nadalat hiljem veel 50 mg annus. Seejarel manustatakse veel
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neljal korral 50 mg séilitusannus iga nelja nadala jarel. Annust v8ib vahendada kuni 25 mg-ni, kui
patsiendil ilmnevad néarvikahjustuse nahud (naiteks peavalu, nagemishaired, lihaste nérkus voi valu).

Kuidas DepoCyte toimib?

DepoCyte toimeaine tsutarabiin (teise nimetusega ara-C) on vahiravim, mida on kasutatud alates
1970. aastatest. See on antimetaboliitide rthma kuuluv tsutotoksiline aine (ravim, mis havitab
jagunevaid rakke, néiteks véahirakke).

Tsltarabiin on purimidiini analoog. Purimidiin kuulub rakkude geneetilise materjali (DNA ja RNA) hulka.
Tsltarabiin asub organismis purimidiini asemele ja héirib uue DNA moodustamises osalevate
ensuumide toimet. Selle tulemusena aeglustab tsutarabiin kasvajarakkude kasvu ja I6puks hé

need. DepoCyte sisaldab tsttarabiini liposoomides (vaikesed rasvaosakesed), millest ravig ai selt

vabaneb. Q

Kuidas DepoCytet uuriti?

standardse ravimvormi kasutamisega. Efektiivsuse p6hinaitaja oli ravi patsientide arv.
Ravivastus loeti tekkinuks, kui patsiendi seljaaju vedelikus puudusid\ ud pérast ravi ja kui
patsiendi haigus ei olnud péarast nelja nadalat progresseerunud. Wus jalgiti patsientide elulemust

narvihaiguse stivenemiseni.
Milles seisneb uuringute pohjal DepoCy’ %J;lkkus?

P6hiuuringus tekkis ravivastus 72%-I| DepoCytei S \atsiendist (13 patsienti 18st) ja 18%-I
tsUtarabiini standardset ravimvormi saanud pétsi patsiendist 17st). Siiski ei taheldatud kahe
ravimi erinevust narvihaiguse progresseeruﬁlé' lunud aja osas.

P&hiuuringus, milles osales 35 limfomatoosse meningiidiga patsienti, vgrrﬁgcwet tsttarabiini

Mis riskid DepoCytega kaas ad?

DepoCyte kdige sagedamad korvalfghud (esinenud enam kui 1 ravitsikli jooksul 10st) on peavalu,

arahnoidiit (selja- ja peaaju t elme ehk &mblikuvdrkkesta pdletik), segasus, iiveldus,
oksendamine, kdhulahtisus, k, ndrkus ja trombotsutopeenia (vereliistakute véhesus).
Arahnoidiidi simptomit thimeerimiseks peavad patsiendid DepoCyte slstimise ajal saama
deksametasooni (kas udu voi sitstina) ning neid tuleb tahelepanelikult jalgida. DepoCyte kohta

teatatud k6rvalr\d aielik loetelu on pakendi infolehel.

DepoCytet ei w

koostisainefsghtes ulitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi kasutada ajukelmete aktiivse pdletikuga
patsi 4@4

Miks DepoCyte heaks kiideti?

utada patsiendid, kes v&ivad olla tsttarabiini v8i selle ravimi mis tahes muu

Inimravimite komitee markis, et DepoCyte on osutunud limfomatoosse meningiidi ravis tsttarabiini
standardsest ravimvormist efektiivsemaks ja et DepoCyte tdstab patsientide elukvaliteeti
intratekaalsete sistide vaiksema vajaduse tottu. Inimravimite komitee otsustas, et DepoCyte
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ning soovitas anda ravimi mudgiloa.

DepoCyte
EMA/424291/2010 Lk 2/3



Muu teave DepoCyte kohta

Euroopa Komisjon andis DepoCyte milgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 11. juulil
2001. Muugiloa hoidja on Pacira Limited. Muugiluba on tahtajatu.

Euroopa avaliku hindamisaruande tédistekst DepoCyte kohta on siin. Kui vajate DepoCytega toimuva

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

Kokkuvodtte viimane uuendus: 04-2011.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/depocyte/depocyte.htm



