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Euroopan laakevirasto suosittelee Daruph/Anafezyn-
valmisteen (vedetdn dasatinibi) hyvaksymista kayttodn
EU:ssa

Euroopan ladkevirasto sai 19. toukokuuta 2022 paatokseen Daruph/Anafezy-valmistetta koskevan
arvioinnin?, johon ryhdyttiin sen jéalkeen, kun EU:n jasenvaltioiden kesken ei paasty
yhteisymmarrykseen valmisteen myyntiluvasta. Virasto katsoi, ettd Daruph/Anafezynin hyddyt ovat
sen riskeja suuremmat ja etta sille on mydnnettdva myyntilupa Ruotsissa ja niissa EU:n
jasenvaltioissa, joissa yhtio haki myyntilupaa (Ranska, Saksa, Unkari, Irlanti, Italia, Puola, Portugali,
Romania ja Slovakia).

Mita Daruph/Anafezyn on?

Daruph/Anafezyn on sy6palaake aikuisten ja lasten kroonisen myelooisen leukemian (KML) ja akuutin
lymfoblastileukemian (ALL) hoitoon. Leukemia on valkoisten verisolujen (joita kutsutaan KML:ssa
granulosyyteiksi ja ALL:ssa lymfosyyteiksi) syopd, jossa solut kasvavat hallitsemattomasti. Joissakin
tapauksissa Daruph/Anafezyn on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joiden sydpdsolut ovat
Philadelphia-kromosomipositiivisia (kun potilaan geenit ovat jarjestyneet uudelleen siten, ettd niista
muodostuu Philadelphia-niminen kromosomi).

Daruph/Anafezynia on maara olla saatavana suun kautta otettavina tabletteina. Sen vaikuttava aine on
dasatinibi, joka kuuluu proteiinikinaasin estajien ryhmaan.

Daruph/Anafezyn kehitettiin hybridilddkkeeksi. Tdma tarkoittaa sitd, etta se on samanlainen kuin
alkuperaislaake Sprycel, jolla on jo myyntilupa EU:n alueella ja jonka vaikuttava aine on sama.
Daruph/Anafezynin vaikuttavan aineen (vedetdn dasatinibi) laakemuoto on kuitenkin eri kuin Sprycel-
valmisteen (dasatinibimonohydraatti), ja sen on tarkoitus mahdollistaa pienemman dasatinibiannoksen
kayttdé saman vaikutuksen aikaansaamiseksi. Sitd on myds tarkoitus voida kayttaa samanaikaisesti
protonipumpun estdjien (PPI) tai histamiini H2 -antagonistien (mahahappoa vahentavia ladkkeita)
kanssa.

1 Nama ladkkeet ovat identtisia, ja hakemus toimitettiin ns. rinnakkaishakemuksen osana. Téssa asiakirjassa niihin
viitataan nimella Daruph/Anafezyn. Daruph/Anafezynia oli maara olla saatavana EU:ssa myd&s kauppanimella Dasatinib
Zentiva.
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Miksi Daruph/Anafezyn arvioitiin?

Zentiva k.s. -yhtid, jonka oli tarkoitus markkinoida Daruph/Anafezyn-valmistetta, toimitti
myyntilupahakemuksen Ruotsin ladkevirastolle hajautettua menettelya varten. Tama on menettely,
jossa yksi jasenvaltio (viitejasenvaltio, tassa tapauksessa Ruotsi) arvioi ladakevalmisteen tarkoituksena
saada sille myyntilupa, joka on voimassa tdssa maassa seka muissa jasenvaltioissa, joissa yhtidé on
hakenut myyntilupaa (asianomaiset jasenvaltiot, tassa tapauksessa Ranska, Saksa, Unkari, Irlanti,
Italia, Puola, Portugali, Romania ja Slovakia).

Jasenvaltiot eivat kuitenkaan pdasseet yhteisymmarrykseen, ja Ruotsin |ddkevirasto siirsi asian 23.
joulukuuta 2021 Euroopan ladkeviraston sovittelumenettelyyn.

Menettelyn perusteena olivat Saksan, Italian ja Slovakian esittédmat kolme huolenaihetta. Ensimmainen
huolenaihe oli se, etta dasatinibilaakkeita koskevien nykyisten ohjeiden mukaan toimitetut tiedot eivat
riittaneet osoittamaan, etta Daruph/Anafezynin vaikutus ja turvallisuusprofiili olisivat samat kuin
alkuperaisvalmiste Sprycelin. Huolta aiheutti myds laakitysvirheen riski siirryttaessa toisesta
dasatinibiladkkeesta Daruph/Anafezyn-valmisteeseen. Vaikka tata ei suositella, se voisi johtaa
alhaisempaan tehoon tai haittavaikutuksiin, jotka johtuvat eroista Daruph/Anafezynin vahvuuksissa
verrattuna saatavilla oleviin hyvaksyttyjen dasatinibilddkkeiden vahvuuksiin. Viimeinen huolenaihe
liittyi yhtién ehdotukseen muuttaa valmistetietojen varoitusta siten, ettd PPI-ladkkeiden ja histamiini
H2 -antagonistien kayttd on sallittua Daruph/Anafezynin kaytdn aikana. Sprycelin kaytén yhteydessa ei
suositella tallaisten valmisteiden kayttod, koska kyseiset |ddkevalmisteet alentavat Sprycelin
pitoisuutta elimistossa ja heikentavat sen tehoa.

Mika oli arvioinnin lopputulos?

Talla hetkella saatavilla olevien tietojen arvioinnin perusteella Euroopan ladkevirasto katsoi, etta
Daruph/Anafezyn vaikuttaa samalla tavalla kuin alkuperaisvalmiste Sprycel. Virasto katsoi myds, etta
yhtion ehdottamat riskinminimointitoimet olivat riittavat, jotta laakitysvirheiden mahdollinen riski
voidaan huomioida. Lopuksi EMA katsoi, ettd nayttd PPI-ladkkeiden ja H2-antagonistien kdyton
sallimiseksi Daruph/Anafezynin kaytdn aikana on riittavaa, koska ladkkeen vaikuttavan aineen
ladkemuoto on vahemman herkka mahan happamuuden muutoksille kuin Sprycel.

Nain ollen virasto katsoi, ettd Daruph/Anafezynin hyddyt ovat sen riskejéa suuremmat ja suositteli
myyntiluvan mydntamista Daruph/Anafezynille asianomaisissa jasenvaltioissa.

Lisatietoa menettelysta

Daruph/Anafezynin arviointi aloitettiin 27. tammikuuta 2022 Ruotsin ladkeviraston pyynndésta
direktiivin 2001/83/EC 29 artiklan 4 kohdan nojalla.

Arvioinnin teki Euroopan ldakeviraston ladkevalmistekomitea (CHMP), joka vastaa ihmisten kaytto6n
tarkoitettuja ladkkeita koskevista kysymyksista.

Euroopan komissio antoi EU:n laajuisen oikeudellisesti sitovan paatéksen Daruph/Anafezynin
myyntiluvasta 18. heinakuuta 2022.
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