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DepoCyte @Q)

citarabin (Q

Ez a dokumentum a DepoCyte-re vonatkozo eurdpai nyilvédnos értékeld
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali en&( kiadasat tamogatod
véleményéhez és a DepoCyte alkalmazasi feltételeire vonak\&z janlasaihoz.

o

Milyen tipusd gydgyszer a DepoCyte?O/\/
A DepoCyte egy szuszpenzids injekcio, amel;(batc')anyagként 50 mg citarabint tartalmaz.

Milyen betegségek esetén abl@nazhaté a DepoCyte?

AN

A DepoCyte-et limfémas agyhar @ulladés kezelésére alkalmazzék. Ez egy olyan betegség, amelynek
soran a limfémasejtek (a nyiro&%szer daganata) atterjednek a gerincfolyadékba és az agyhartyara

(az agyat és a gerincvel6t vevd membranok). A DepoCyte segiti a betegség tiineteinek
szabalyozasat. Ezek a tihetek tobbnyire az idegeket érintik, és tobbek kozo6tt a fajdalmat, a rohamokat,
a fejfajast, a jarasi ségeket, az emlékezeti problémakat, az inkontinenciat és a szokatlan

érzeteket foglalja %gukban.

A gyégyszer@eceptre kaphato.

Ho ya@ill alkalmazni a DepoCyte-et?

A DepoCyte-et kizardlag a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban jaratos orvos alkalmazhatja.

A DepoCyte ,depot” injekcio (olyan injekcidtipus, amely esetében a gyodgyszert Ugy készitik el, hogy az
a szervezetben nagyon lassan szivodjon fel). A gydgyszert ,intratekalisan” (k6zvetlenul a gerincvel6t
és az agyat korllvevo térben taldlhatd gerincfolyadékba) kell beadni. A betegnek dexametazont
(szteroidkészitményt) is kell adni a gydgyszer bizonyos mellékhatdsainak kezelésére.
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A DepoCyte-et az elsd 6t alkalommal minden masodik héten 50 mg-os injekcidban kell alkalmazni,
amelyet négy héttel kés6bb Ujabb 50 mg gydgyszer beadasa kdvet. Ezutan tovabbi négy alkalommal
50 mg-os fenntartd ddzis beadasara keril sor, minden negyedik héten. A dozist 25 mg-ra lehet
csokkenteni, amennyiben a betegnél idegkarosodasra utald jelek mutatkoznak (példaul fejfajas,
lataszavar, izomgyengeség vagy fajdalom).

Hogyan fejti ki hatasat a DepoCyte?

A DepoCyte hatdéanyaga, az (ara-C-ként is ismert) citarabin, egy daganatellenes gyogyszer, amelyet az
1970-es évek oOta alkalmaznak. A készitmény citotoxikus szer (egy olyan gydgyszer, mely az
osztodasban 1évé sejteket, példaul a daganatsejteket elpusztitja), amely az ,,antimetabolitok;" Qs\'
csoportjaba tartozik.

A citarabin a pirimidin analdgja. A pirimidin a sejtek genetikai anyaganak (DNS és RNS&& A
citarabin a szervezetben elfoglalja a pirimidin helyét, és kélcsénhatasba lép az Uj DN@Z ézisében
résztvevl enzimekkel. Ennek eredményeként a citarabin lelassitja a tumorsejtek kedését, és végll
el is pusztitja azokat. A DepoCyte-ben a citarabin liposzéméakban (apro zsfrrés@skékben) van jelen,
amelyekbdl a gyogyszer lassan szabadul fel.
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Milyen modszerekkel vizsgaltak a DepoCyte-et? %

A 35, limfémas agyhartyagyulladasban szenved6 beteg részvé;@&%égzett f6 vizsgalatban a
DepoCyte-et a citarabin standard formajaval hasonlitottak gssze? A hatasossag fé6 mértéke a kezelésre
reagald betegek szama volt. A beteg akkor minésult ,val onak”, ha a kezelés utan a
gerincfolyadékban nem volt ndla daganatsejt kimutat vés ha tinetei négy hét utdn nem
sulyosbodtak. A vizsgalatban azt is tanulményoztéb/&pgy a betegek meddig éltek anélkul, hogy az
idegi tlneteik sulyosbodtak volna. \Q

Milyen el6nyei voltak a Depo%&(alkalmazésénak a vizsgalatok soran?

A f6 vizsgalatban a DepoCyte-tel k @ etegek 72%-a (18-bdl 13) reagalt a kezelésre, szemben a
citarabin standard formajaval ke 18%-aval (17-bdl 3). A két gyogyszer kézott azonban nem volt
kulénbség azt tekintve, hogy gek meddig éltek anélkul, hogy az idegi tlneteik sulyosbodtak

volna. 5\0

Milyen kockézay@al jar a DepoCyte alkalmazasa?

A DepoCyte le oribb mellékhatasai (10 kezelési ciklus kézil tobb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas,
arachnoiditis rincet és az agyat véd6 membranok egyikének gyulladasa), zavartsag, émelygés,
hanyas, enés, laz, gyengeség és a trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam). Az arachnoiditis

tlnetein inimalizalasa érdekében a betegeknek, szajon at vagy injekcidban dexametazont is kell
adni%ﬂepoCyte-injekciéval egyidejlileg, és alapos medfigyelés alatt kell tartani 6ket. A DepoCyte
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatoban!

A DepoCyte nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
citarabinnal vagy a készitmény barmely mas 6sszetev6jével szemben. A gydgyszer nem adhatoé olyan
betegeknek, akiknél az agyhartyaban aktiv fert6zés all fenn.
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Miért engedélyezték a DepoCyte forgalomba hozatalat?

A CHMP megjegyezte, hogy a DepoCyte hatékonynak bizonyult a limféomas agyhartyagyulladas
kezelésében a citarabin standard formajaval 6sszevetve, valamint javithatja a betegek életminGségét,
mivel kevesebb intratekalis injekcid alkalmazasara van szlikség. A bizottsag megallapitotta, hogy a
DepoCyte alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gydgyszerre vonatkozé
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A DepoCyte-el kapcsolatos egyéb informacio:

2001. julius 11-én az Eurdpai Bizottsag a DepoCyte-re vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid eg‘;é \
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedély korlétlan‘@
érvényes,

A DepoCyte-re vonatkozo teljes EPAR itt taldlhaté. Amennyiben a DepoCyte-tel torté "@eléssel
kapcsolatban bévebb informaciéra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR ré@ épezd)
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez! @

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2011. ' \*
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/depocyte/depocyte.htm



