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DepoCyte ,&

sytarabiini *%(\

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunno’s‘ta (@, joka koskee
ladkevalmistetta nimelté DepoCyte. Tekstissa selitetaan, miten la& istekomitea (CHMP) on

>
arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myoéntémis "%Itavaan lausuntoon ja suosituksiin
DepoCyen kéytdon ehdoista. @

9
.\O

DepoCyte on injektioneste, suspensio, joka sis&é vaikuttavana aineena 50 mg sytarabiinia.

Mita DepoCyte on?

Mihin DepoCytea kéiytetéiéin@\\

DepoCytea kaytetddn lymfomat @n meningiitin hoitoon. Kyseessa on sairaustila, jossa lymfooman

(imunestejarjestelméan kasvaj lut ovat levinneet selkdydinnesteeseen ja aivo- ja selkdydinkalvoihin.
DepoCyte auttaa sairaud iden hallinnassa. Nama oireet vaikuttavat lahinna hermoihin aiheuttaen
kipuja, pyorrytyskohta , paansarkyéa, kévelyongelmia, muistiongelmia, inkontinenssia ja
tuntoharhoja.

Ladkevalmiste t@a vain laakarin maarayksesta.
&

Kuink oCytea kdytetaan?

DepMé saa antaa vain sydpaladkkeista kokemusta hankkinut laakéari.

DepoCyte on depotinjektio (injektiotyyppi, jossa ladke valmistetaan siten, ettd se imeytyy elimistéon
hyvin hitaasti). Ladke on injektoitava suoraan selkdydinnesteeseen intratekaalisesti (suoraan kohtaan,
joka ympaéroi selkaydintéa ja aivoja). Potilaalle on liséksi annettava deksametasonia (eras steroidi), joka
auttaa hallitsemaan joitakin ladkkeen sivuvaikutuksia.

Viisi ensimmaista DepoCyte-annosta annetaan 50 mg:n injektioina joka toinen viikko, minka jalkeen
sitéd annetaan viela 50 mg:n annos nelja viikkoa mydhemmin. Tamén jalkeen annetaan nelja 50 mg:n
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yllapitoannosta neljan viikon vélein. Annosta voidaan pienentdd 25 mg:aan, jos potilaassa ilmenee
hermovaurioiden merkkeja (paansarky, nakohairiot, lihasheikkous tai -kipu).

Miten DepoCyte vaikuttaa?

DepoCyten vaikuttava aine sytarabiini (tunnetaan myo6s ara-C-nimisena) on sydpaladke, jota on
kaytetty 1970-luvulta lahtien. Se on solumyrkky (ladke, joka tappaa jakautumassa olevia soluja, kuten
syopasoluja), joka kuuluu antimetaboliittien ryhmaan.

Sytarabiini on pyrimidiinianalogi. Pyrimidiini on osa solujen geeniainesta (DNA ja RNA). Elimistdssa
sytarabiini ottaa pyrimidiinin paikan ja puuttuu uuden DNA:n tuottamiseen osallistuvien entsyymien
toimintaan. Taten sytarabiini estaé solujen kasvua ja lopulta tuhoaa ne. DepoCytessa sytarabi %’
siséltyy liposomeihin (pienia rasvahiukkasia), joista ladke vapautuu hitaasti. Q%

Miten DepoCytei on tutkittu? ’@

DepoCytea on vertailtu vakiomuotoiseen sytarabiiniin yhdessa paatutkimuksegsa, Yohon osallistui 35
lymfomatootista meningiittia sairastavaa potilasta. Tehokkuuden paaasialli %tari oli niiden
potilaiden méaara, joilla havaittiin hoitovaste. Potilaalla katsottiin olevan®v stetta, jos heilla ei ollut
syopasoluja selkaydinnesteessa hoidon jalkeen ja jos heidan oireensa eivét olleet pahentuneet neljan
viikon jalkeen. Tutkimuksessa mitattiin myds aikaa ilman taudiry%' mista.

Mita hyotya DepoCytesta on havaittu tutkin-@ssa?

Paatutkimuksessa 72 prosentilla (13/18) DepoCyteéa a@ista potilaista ilmeni hoitovastetta
verrattuna 18 prosenttiin (3/17) potilaista, jotka saj akiomuotoista sytarabiinia. Kahden ladkkeen

valilla ei kuitenkaan ollut eroa siina, kuinka kauaV)o ilaat elivat ilman hermosairauden pahenemista.

Mita riskeja DepoCyteen Iiittyy\?b

DepoCyten yleisimpia (useammassa \/hdessa hoitojaksossa kymmenestd) sivuvaikutuksia ovat
paansarky, araknoidiitti (jonkin @ankaa tai aivoja suojaavan kalvon tulehdus), sekavuus,
pahoinvointi, oksentelu, ripuli, e, heikotus ja trombosytopenia (v&hainen verihiutaleiden maara).
Araknoidiitin oireiden lieve \ eksi potilaille on annettava deksametasonia suun kautta tai injektiona
samaan aikaan DepoC e@lssa ja heita on seurattava tarkkaan. Pakkausselosteessa on luettelo
kaikista DepoCyten il Xtuista sivuvaikutuksista.

DepoCytea ei s a potilaille, jotka voivat olla yliherkkia (allergisia) sytarabiinille tai ladkkeen
jollekin mu.u% sosalle. Sita ei myodsk&aéan pida antaa potilaille, joilla on aktiivinen aivo- ja
nt

selkayqim?(bj

Mil&UepoCyte on hyviksytty?

Laakevalmistekomitea katsoi, ettd DepoCyte on osoittanut tehokkaaksi lymfomaattisen meningiitin
hoidossa verrattuna vakiomuotoiseen sytarabiiniin ja ettd se voi parantaa potilaan elamanlaatua, koska

ulehdus.

sita kaytettdessa tarvitaan vahemman intratekaalisia injektioita.

Komitea piti DepoCyten hyotyja sen riskeja suurempina ja suositteli myyntiluvan mydntamista sille.

DepoCyte
EMA/424292/2010 Page 2/3



Muita tietoja DepoCytesta

Euroopan komissio myénsi DepoCyteé varten koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan 11. heindkuuta 2001. Myyntiluvan haltija on Pacira Limited. Myyntilupa on voimassa
toistaiseksi.

DepoCytea koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan tassa. Lisatietoja DepoCyte-hoidosta

saat pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 04-2011.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/depocyte/depocyte.htm



