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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Dacogen
decitabin

Ez a dokumentum a Dacogen-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté
véleményéhez és a Dacogen alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Dacogen?
A Dacogen por, amelybdl oldatos infuziét kell késziteni. A decitabin nevl hatéanyagot tartalmazza.
Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Dacogen?

A Dacogen-t az akut mieloid leukémiaval (AML), a fehérvérsejteket érint6 rakos betegségek egyik
fajtajaval Ujonnan diagnosztizalt felnGttek kezelésére alkalmazzak. Azoknal a betegeknél alkalmazzak,
akik nem alkalmasak a standard kemoterapias (rakgyogyszerekkel végzett) kezdeti kezelésre.

Mivel az AML-ben szenved6 betegek szama alacsony, a betegség ,ritkdnak” mindsil, ezért a Dacogen-t
2006. junius 8-an ,ritka betegség elleni gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették.

Hogyan kell alkalmazni a Dacogen-t?

A Dacogen csak receptre kaphaté. A Dacogen-nel végzett kezelést olyan orvos feliigyelete mellett lehet
elkezdeni, aki tapasztalt a kemoterapia alkalmazasaban.

A Dacogen-t vénaba adjak be egy oran at tarté infazié formajaban. Az adagot a testmagassag és a
testsuly alapjan kell kiszamitani. A 4 hetes kezelési ciklus elsé 5 napjan a Dacogen-t naponta kell
alkalmazni. Legalabb 4 kezelési ciklus ajanlott, de folytathaté egészen addig, amig az AML szabalyozott
marad. Amennyiben a betegnél bizonyos sulyos mellékhatasok alakulnak ki, az orvos a Dacogen-
kezelés elhalasztasa vagy leallitasa mellett donthet.
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Hogyan fejti ki hatasat a Dacogen?

A Dacogen hatéanyaga, a decitabin, egy un. citidin-dezoxinukleozid analég. Ez azt jelenti, hogy
hasonlo a citidin-dezoxinukleozidhoz, a sejtekben talalhato genetikai anyag (DNS) egyik alapvet6
OsszetevlGjéhez. A szervezetben a decitabin decitabin-trifoszfatta alakul, amely aztan beépil a DNS-be,
ahol blokkolja a DNS-metil-transzferazoknak (DNMT-K) nevezett enzimek aktivitasat. Ezek az enzimek
felel6sek a rakbetegség kifejlodéséért és sulyosbodasaért. A DNMT-k blokkolasa révén a decitabin
megakadalyozza a daganatos sejtek ndvekedését, igy azok elpusztulnak.

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Dacogen-t?

A Dacogen-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztadk, amelybe 485, AML-lel Gjonnan diagnosztizalt, a
standard kemoterapias kezdeti kezelésre nem alkalmas feln6tt beteget vontak be. A Dacogen-t
tamogatd kezeléssel (a betegeket segitdé barmilyen gydgyszer vagy modszer, a rakgydgyszerek és a
m(tét kivételével) vagy alacsony dézisu citarabinnal (egy masik rakgydgyszer) hasonlitottédk 0ssze. A
betegek addig kaptak a kezelést, amig az elényo6s volt szamukra. A f6 hatékonysagi mutaté az volt,
hogy mennyi ideig éltek a betegek.

Milyen elonyei voltak a Dacogen alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Dacogen-t kap6 betegek atlagosan 7,7 hénapig éltek, mig a tamogatoé kezelésben vagy citarabin
terapiaban részesul6k 5,0 hdnapig.

Milyen kockazatokkal jar a Dacogen alkalmazéasa?

A Dacogen leggyakoribb mellékhatasai (a betegek tobb mint 35%-anal jelentkezik) a laz, az anémia
(alacsony virosvértestszam) és a trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam). A leggyakoribb sulyos
mellékhatasok (a betegek tobb mint 20%-anal jelentkezik) k6zé tartozik a pneumonia (ttidégyulladas),
a trombocitopénia, a neutropénia (az egyik fehérvérsejttipus, a neutrofilek szamanak csékkenése), a
lazas neutropénia (alacsony fehérvérsejtszam lazzal) és az anémia.

A Dacogen szoptaté néknél nem alkalmazhatd. Mivel nem ismeretes, hogy a hatdéanyag kivalasztédik-e
az anyatejbe, abban az esetben, ha a beteg szoptat, abba kell hagynia a szoptatast, ha Dacogen-
kezelésre van sziiksége.

A Dacogen alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Dacogen forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy Dacogen-kezelés mellett az AML betegek tulélése szerény, de mégis
relevans, tekintve, hogy a jelenlegi kezelések elénye korlatozott azoknal a betegeknél, akik nem
alkalmasak a standard kemoterapias kezdeti kezelésre. Nem meriltek fel lényeges biztonsagossagi
aggalyok a Dacogen-nel kapcsolatban, a gyégyszer altalanos biztonsagossagi profilja pedig hasonlé
volt az alacsony dézisu citarabinéhoz, de néhany mellékhatas (pl. a fert6zések és a neutropénia)
gyakrabban fordult el6 a Dacogen-kezelés mellett. A CHMP megallapitotta, hogy a Dacogen
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozo
forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dacogen biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Dacogen biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatban.

A Dacogen-nel kapcsolatos egyéb informacio

2012. szeptember 20-an az Eurépai Bizottsag a Dacogen-re vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unio egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Dacogen-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Dacogen-nel torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Dacogen-re vonatkozé véleményének
osszefoglaloja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2016.
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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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