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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)

LITAK

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanlasainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyoégyszer a Litak?
Litak egy 2 mg/ml kladribin hatéanyagot tartalmazé oldatos injekcio.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Litak?

A Litak-ot hajas sejtes leukémidban szenvedo felndttek kezelésére hasznaljak. Ez a vérnek egy olyan
daganatos betegsége, melyben tul sok B-lymphocyta (a fehérvérsejtek egy tipusa) termelddik. A

»hajas sejtes” kifejezés arra utal, hogy a limfocitak felszinén mikroszkop alatt hajszeri nytlvanyok
lathatok.

Mivel a hajas sejtes leukémiaban szenvedd betegek szama alacsony, a betegség ritkanak mindsiil, ezért
a Litak 2001. szeptember 18-an megkapta a ,,ritka betegségek gyogyszere” min0sitést.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan Kkell alkalmazni a Litak-ot?

A Litak kezelést a daganatos betegségek kezelésében jartas szakorvosnak kell megkezdenie. A Litak-
ot bér ala adott injekcio formajaban alkalmazzak. Ajanlott adagja testsuly kilogrammonként 0,14 mg
naponta egyszer Ot napig. A betegek maguknak is beadhatjak az injekciot, ha annak alkalmazasi
modjarol megfeleld képzésben részesiiltek. A Litak nem alkalmazhatd mérsékelten sulyos és stilyos
ma4j- vagy vesebetegségben szenveddknél. A készitményt koriiltekintden kell alkalmazni 65 év feletti
betegeknél, akiknél a vérkép és a maj, valamint a vese gyakori ellendrzésére van sziikség.

Hogyan fejti ki hatasat a Litak?
A Litak hatéanyaga, a kladribin, egy citotoxikus anyag, amely elpusztitja az 0sztodo sejteket, igy a
daganatos sejteket. Az ,,antimetabolitoknak” nevezett daganatellenes gyogyszerek csoportjaba
tartozik. A kladribin a purin analdgja (a purinhoz hasonl6 kémiai struktiraval rendelkez6 anyag). A
purin a DNS felépitésében alapvetd szerepet jatszo kémiai anyag. A kladribin a szervezetben, a
limfocitakon beliil egy CdATP-nek nevezett kémiai anyagga alakul 4t, ami hatassal van az 1) DNS-ek
képzddésére. Ez meggatolja a sejtek osztddasat, és ezzel lassitja a leukémia elérehaladésat. A CdATP
hatéassal lehet mas sejtekre is, kiillondsen a tobbi vérsejttipusokra, ami mellékhatasokhoz vezethet.
A kladribint az 1980-as évek ota hasznaljak daganatellenes gyogyszerként, és az Europai Uni6d néhany
tagallamaban 1993 6ta intravénas (vénaba adott) infuzi6é formajadban kaphato.
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Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Litak-ot?

Mivel a kladribint mar tobb éve hasznaljak, a cég a szakirodalombdl szarmazo adatokat nyujtott be. A
Litak-ot egy f6 vizsgalatban 63 hajas sejtes leukémidban szenvedd felnott bevonasaval
tanulmanyoztak. Ebben a vizsgalatban a Litak-ot semmilyen mas kezeléssel nem hasonlitottak dssze.
A hatasossag f6 mértéke azoknak a betegeknek a szama volt, akiknél a kezelést kdvetden teljes vagy
részlegeges javulas kovetkezett be. A teljes javulast a betegség valamennyi jelének eltiinése, mig a
részleges javulast a vérkép javulasa és a daganatos sejtek szamanak csokkenése jelentette.

Milyen elényei voltak a Litak alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A 16 vizsgaltban a betegek 97%-anal teljes vagy részleges javulés (62-bdl 60), €s 76%-anal teljes
javulas (62-b61 47) kovetkezett be. Ezek az eredmények hasonldak voltak az intravénas kladribint
alkalmazo6 mas vizsgalatok publikalt eredményeihez, és jobbak voltak az alternativ, példaul az alfa-
interferonnal vagy pentosztatinnal végzett vizsgalatokbol szarmazé eredményeknél.

Milyen kockazatokkal jar a Litak alkalmazasa?

A Litak-kal alkalmazasa soran el6forduld leggyakoribb (10 beteg koziil tobb mint 1-nél)
mellékhatasok a fertézések, a pancytopenia vagy mieloszupresszio (alacsony vérsejtszamok), purpura
(apr6 boérvérzések), immunszupresszioé (legyengiilt immunrendszer), étvagycsokkenés, fejfajas,
szédiilés, rendellenes 1égzési és mellkasi hangok, kohogés, hanyinger, hanyas, székrekedés, hasmenés,
kititések, lokalis exanthema (borkiiités) diaforézis (nagymértékii verejtékezés), reakciok az injekcio
beadasanak helyén (fajdalom és gyulladas), 1az, kimeriiltség, hidegrazas és gyengeség. A Litak
hasznalatdhoz kapcsolodoan jelentett mellékhatasokat illetden, olvassa el a betegtajékoztatot.

A Litak nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
kladribinnel vagy a készitmény barmely mas 6sszetevdjével szemben. A Litak nem alkalmazhat6 a
terhesség soran, szoptatd anyak, 18 évesnél fiatalabb betegek, mérsékelten sulyos vagy sulyos vese-
vagy majbetegségben szenvedok esetében sem, vagy olyan gyogyszerekkel egyidejlileg, melyek
csokkentik a vérsejtek termelddését.

Miért engedélyezték a Litak forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) ugy dontott, hogy a Litak elényei a
hajas sejtes leukémia kezelésében meghaladjak a kockazatokat. A bizottsag javasolta a Litak-ra
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Litak-kal kapcsolatos egyéb informacio:

2004. aprilis 14-én az Eurdpai Bizottsag a Lipomed GmbH részére a Litak-ra vonatkozéan megadta az
Euroépai Unio egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali
engedélyt 2009. aprilis 14-én megujitottak.

A ritka betegségek gyogyszereit vizsgald bizottsag Litak-ra vonatkoz6 véleményének 0sszefoglaloja
itt talalhato.
A Litak-ra vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 04-2009.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/131703en.pdf
http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/litak/litak.htm
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