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mitotan

Ez a dokumentum a Lysodren-re vonatkoz6 eurépai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Lysodren alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Lysodren?

A Lysodren egy mitotan nevl hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Tabletta formajaban kaphaté
(500 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a Lysodren?

A Lysodren el6rehaladott stadiumban Iévé mellékvesekéreg-karcindma (a mellékvese kils6 rétegének
rakos megbetegedése) tiineti kezelésére alkalmazhaté. Azokban az esetekben alkalmazzak, amikor a
daganat nem operalhaté (sebészi Gton nem tavolithatoé el), a szervezet mas részeire is atterjedt
(metasztatikus) vagy kiujult (kezelés utan visszatért).

Mivel a mellékvesekéreg-karcindmaban szenved6 betegek szama alacsony, a betegség ,ritkanak”
minGslil, ezért a Lysodren 2002. jlnius 12-én megkapta a ,ritka betegség gyogyszere” (orphan drug)
mindsitést.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Lysodren-t?

A Lysodren-nel vald kezelést megfelel6 tapasztalattal rendelkezd szakorvosnak kell megkezdenie és
folytatnia. A készitmény ajanlott kezd6 adagja felnGtteknél naponta 2-3 gramm, két vagy harom részre
osztva, magas zsirtartalmu étellel egyutt bevéve. Napi 4-6 grammos kezd6 adag adhat6 olyan,
Cushing-koérban (a mellékvese-tumor magas hormonszintek altal kivaltott daganatos tiinetegyuttese)
szenvedl betegeknek, akiknek az allapota slirg6s kezelést igényel. Az adagolast |épcsbzetesen kell
névelni arra az ,optimalis” szintre, ahol elfogadhatatlan mellékhatasok jelentkezése nélkil a lehetd
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legjobb eredmény érhets el. A vérben 1év6 hatdanyag szintjét gyakran kell ellendrizni, a végso cél a 14
és 20 mg/Il kozotti szérumkoncentraciot biztosité adag elérése. Ez a cél rendszerint 3-5 hénap alatt
érhetd el. A fent emlitett 20 mg/| feletti szint stlyos mellékhatasokat okozhat a gyogyszer
hatasossaganak névelése nélkil.

Mellékhatasok jelentkezésekor a dozis csokkenthetd, illetve a kezelés megszakithatd. A kezelést addig
kell folytatni, amig az el6nyds a beteg szamara. Ha az optimalis dézissal végzett kezelés megkezdése
utan harom hoénappal a tinetek nem enyhilnek, a kezelést abba kell hagyni.

A Lysodren gyermekeknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban csak korlatozott informaciok allnak
rendelkezésre, azonban kezd6 adagként (a gyermek magassaga és testsllya alapjan szamitott)
testfelllet-négyzetméterenként napi 1,5-3,5 gramm alkalmazasa ajanlott.

A Lysodren alkalmazasa nem ajanlott sulyos maj- vagy vesebetegség esetén, és koriltekintéen
alkalmazand6 enyhe vagy kozepesen sllyos maj- vagy vesebetegségben szenved6knél. Szintén
ovatosan alkalmazando idés betegeknél, akiknél a vérszintet gyakran kell ellenérizni.

A Lysodren-t szed6 betegeknek egy ,Lysodren betegkartyat” kell adni, amelyet mindig maguknal kell
tartaniuk, hogy siirgdés esetekben az egészségiigyi szakemberek (igy az orvosok és névérek) tudjanak
arrdl, hogy ezt a gyogyszert szedik.

Hogyan fejti ki hatasat a Lysodren?

A mellékvesekéreg szteroidhormonokat termel. Amikor ezen a terlleten rakos betegség alakul ki, e
hormonok szintje megemelkedhet, ami a betegség tiineteit okozza. A Lysodren hatdanyaga, a mitotan
hatasat ugy fejti ki, hogy a mitokondriumok (a sejtek energiatermeld kdzpontja) karositasaval gatolja
a mellékvese sejtjeinek megfeleld miikodését, és ezaltal csbkkenti néhany szteroidhormon
termel6dését. Ezenkiviil ezeknek a hormonoknak a lebomlasat is modosithatja. A fenti hatasok
egyittesen csokkentik a hormonszintet a szervezetben, és ezaltal enyhitik a betegség tineteit.

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Lysodren-t?

Mivel a Lysodren hatéanyaga, a mitotan jol bevalt gyégyszer, amelyet Eurépaban 1959 6ta
alkalmaznak a mellékvesekéreg daganatos megbetegedésének kezelésére, a cég a Lysodren
alkalmazasanak alatamasztasara a szakirodalombdl szarmazé adatokat nyujtott be.

A cég 220 vizsgalat eredményét mutatta be, amelyeket 1990 6ta a gydgyszernek a nem operéalhaté
metasztatikus mellékvesekéreg-daganat kezelésében torténé alkalmazasaval kapcsolatban tettek
kozzé. A vizsgalatokban tobb mint 500 olyan feln6tt és gyermek vett részt, akiket kilénb6z6 ideig
kezeltek mitotannal, a szert 6nmagaban vagy mas daganatellenes gyogyszerekkel kombinaciéban
alkalmazva. A hatékonysag f6 mértéke a vizsgalatban részt vevok tulélési ideje, a tumor méretének
csokkenése és a tiinetmentes idészak hossza volt.

Milyen el6nyei voltak a Lysodren alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatokbdl 6sszességében kiderilt, hogy a Lysodren elényos lehet az elérehaladott
mellékvesekéreg-karcindmaban szenved6 betegek szamara, mivel meghosszabbitja tulélési idejluket
(néhany esetben 5 évet meghaladdé mértékben), és a tumor méretének csékkenését vagy
stabilizalédasat eredményezi a betegek 20-30%-anal. Csokkenti a betegség tlneteit is, killdndsen
azoknal a betegeknél, akiknél a rdakbetegség magas hormonszinteket eredményezett. A vizsgalatok
azonban nem szolgaltattak elegendd bizonyitékot a mas daganatellenes gyogyszerek kiegészitéseként
torténd alkalmazas alatdmasztasara. A mitotan gyermekeknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban
korlatozott informacié allt rendelkezésre, 6sszességében azonban a gyogyszert szedé gyermekek
atlagosan hét hénapig maradtak tinetmentesek.
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Milyen kockazatokkal jar a Lysodren alkalmazasa?

A Lysodren leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezik): a vérben 1évé
majenzimek, koleszterin és trigliceridek (a zsir egy tipusa) szintjének megemelkedése, a
fehérvérsejtek alacsony szama (leukopenia), megnyult vérzési id6, mozgaskoordinacios nehézségek
(ataxia), szokatlan bizsergésszer( érzések (paresthesia), szédUlés, aluszékonysag, nyalkahartya-
gyulladas (mucositis) példaul a szajban, hanyas, hasmenés, hanyinger (émelygés), gyomortaji
kellemetlen érzés, borkiutések, izomgyengeség (myasthenia), mellékvese-elégtelenség (a mellékvese
csokkent aktivitasa), étvagycsokkenés, gyengeség (asthenia), a mell megnagyobbodasa
(gynaecomastia) és zavartsag. A Lysodren alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatéban!

A Lysodren nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tllérzékenyek (allergiasak) a mitotannal vagy
a készitmény barmely mas 0sszetevijével szemben. Nem adhaté szoptaté anyaknak és spironolaktont
(vizelethajto tablettat) szed6 betegeknek.

Miért engedélyezték a Lysodren forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Lysodren alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat az
el6rehaladott mellékvesekéreg-karcinéma kezelésében, azonban megjegyezte, hogy a Lysodren hatasa
nem volt megallapithaté az olyan mellékvesekéreg-karcinéma kezelésében, amely nem jar egyltt a
szteroidhormonok megnoévekedett szintjével. A bizottsag javasolta a Lysodren-re vonatkoz6
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Lysodren-nel kapcsolatos egyéb informacio:
2004. aprilis 28-an az Eurdpai Bizottsag a Lysodren-re vonatkozoan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

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

medicines/Rare disease designation.

A Lysodren-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynodkség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Lysodren-nel torténd
kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 07-2013.
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