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Sprycel (dazatinib)
A Sprycel nevil gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Sprycel és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Sprycel egy daganatellenes gydgyszer. FelnGtteknél a leukémia (a fehérvérsejtek daganatos
megbetegedése) alabbi tipusainak kezelésére alkalmazzak:

e Ujonnan diagnosztizalt, Philadelphia-kromoszéma-pozitiv (Ph+) betegeknél krénikus fazisban levé
krénikus mieloid leukémia (CML). CML esetén a granulocitaknak nevezett fehérvérsejtek kezdenek
szabalyozatlan burjanzasba. A Ph+ azt jelenti, hogy a betegek génjeinek egy része atrendez0dott,
igy egy kulonleges, ugynevezett Philadelphia-kromoszémat alkotnak. Ez a kromoszéma Bcr-Abl
kindz enzimet termel, ami a leukémia kialakulasdhoz vezet.

e kronikus, akcelerélt vagy blasztos fazisi CML esetén. A Sprycel-t akkor alkalmazzak, ha az egyéb
kezelések, koztik az imatinib (egy masik daganatellenes gydgyszer) nem m(ikodnek, illetve zavard
mellékhatasokat okoznak.

e Ph+ akut limfoblasztos leukémia (ALL) esetén, amelyben a limfocitak (a fehérvérsejtek egy masik
tipusa) tul gyorsan szaporodnak, vagy un. limfoid blasztos CML esetén. A Sprycel-t akkor
alkalmazzak, ha az egyéb kezelések nem m(ikédnek, illetve zavard mellékhatasokat okoznak.

A Sprycel-t gyermekeknél is alkalmazzak a kovetkezd esetekben:

e Ujonnan diagnosztizalt Ph+ CML a ,krénikus” fazisban, illetve Ph+ CML, ha mas kezelések, kdztik
az imatinib nem adhaték vagy nem voltak hatasosak;

e Ujonnan diagnosztizalt Ph+ ALL kezelésére kemoterapiaval (daganatellenes gyoégyszerek)
kombinalva.

A Sprycel hatéanyaga a dazatinib.
Hogyan kell alkalmazni a Sprycel-t?

A Sprycel csak receptre kaphatd, és a kezelést kizardlag a leukémia diagnosztizalasaban és
kezelésében jartas orvos kezdheti meg.
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A Sprycel tabletta (20 mg, 50 mg, 70 mg, 80 mg, 100 mg és 140 mg) és szajon at alkalmazandé
szuszpenzid készitéséhez valé por (10 mg/ml) formajaban kaphat6. A készitményt naponta egyszer
kell bevenni, kdvetkezetesen vagy reggelenként, vagy esténként. A Sprycel tabletta és szuszpenzid
adagjai nem azonosak.

A kezd6 adag a kezelt betegségtél, gyermekek esetében pedig a testtémegtdl fligg. Ezt kdvetben az
adagot fokozatosan novelni kell addig, amig a betegség megfeleléen kontrollalt nem lesz. Azoknal az
ALL-ben szenved6 gyermekeknél, akik mas daganatellenes gyogyszert is kapnak, a kezelés soran végig
a Sprycel roégzitett adagjat kell alkalmazni. Az orvos csokkentheti az adagot, illetve megszakithatja a
kezelést, ha a vérsejtszam tul alacsony, vagy bizonyos mellékhatasok jelentkeznek. A kezelést
leallitjak, ha a gyogyszer mar nem kontrollalja a betegséget, vagy ha a beteg mellékhatasok miatt
nem szedheti a gyogyszert.

Tovabbi informaciéért a Sprycel alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatét, vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Sprycel?

A Sprycel hatéanyaga, a dazatinib a protein-kinazként ismert enzimeket gatlé gyégyszerek csoportjaba
tartozik. A dazatinib els6sorban a Bcr-Abl protein-kinaz gatlasa révén hat. Ez a leukémiasejtek altal
termelt enzim a leukémiasejtek kontrollalatlan szaporodasat eredményezi. A Becr-Abl-kinaz és mas
kindzok gatlasaval a Sprycel elGsegiti a leukémiasejtek szdmanak csokkentését.

Milyen el6nyei voltak a Sprycel alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Sprycel-t felnétteknél 6t f6 vizsgdlatban tanulmanyoztak, amelyekbe 515 olyan beteget vontak be,
akik mindegyike korabban imatinib-kezelésben részeslilt, de az nem mikodétt, illetve mar nem fejtette
ki a kell6 hatast. A Sprycel-t egyik vizsgalatban sem hasonlitottak dssze masik gybégyszerrel. E
vizsgalatok tobbségében a leukémia gydgyszervalaszat a kovetkezOk alapjan értékelték: a vér
fehérvérsejt- és vérlemezkeszama visszatért-e a normal tartomanyba, illetve csdkkent-e a
Philadelphia-krémoszémat tartalmazé fehérvérsejtek szama.

Két vizsgalatot kronikus CML-ben (198 és 36 beteg), egyet akceleralt CML-ben (120 beteg), egyet
mieloid blasztos CML-ben (80 beteg), egyet pedig Ph+ ALL-ben és limfoid blasztos CML-ben (81 beteg)
szenvedl betegek bevonasaval végeztek.

A krénikus fazisi CML-ben szenvedd betegekkel végzett kiterjedtebb f6 vizsgdlatban a vérlemezkék és
a fehérvérsejtek vérszintje a betegek 90%-anal tért vissza a normal érték ala. A mas fazisu
(akceleralt, mieloid blasztos és limfoid blasztos) CML-ben, valamint ALL-ben szenved betegek
korulbelul 25—-33%-anal alakult ki teljes gydgyszervalasz. Emellett az 6t f6 vizsgdlatban a kezelt
betegek korilbeltl 33—66%-anal csokkent a Philadelphia kromoszémat tartalmazo fehérvérsejtek
szama.

Két tovabbi vizsgalatban a napi egyszer és a napi kétszer alkalmazott Sprycel hatasait hasonlitottak
ossze: az egyikben 670 krénikus fazist leukémiaban, a masikban pedig 611 el6rehaladott fazisi CML-
ben vagy Ph+ ALL-ben szenved0 beteg vett részt. A napi egyszeri és a napi kétszeri Sprycel
hatdsossaga hasonlé mértékd volt, de a napi egyszeri adag kevesebb mellékhatast okozott.

Egy tovabbi, 519 beteggel végzett vizsgalatban a Sprycel-t imatinibbel hasonlitottak dssze Ujonnan
diagnosztizalt Ph+-os, krénikus fazisi CML-ben szenvedd, korabbi kezelésben nem részeslilt betegek
kezelésében. A Sprycel hatasosabb volt, mint az imatinib: egy éven belll a Sprycel-t kap6 betegek
77%-anak vérsejtjeibdl tlnt el a Philadelphia-kromoszéma, mig ez az imatinibet kapoknal 66% volt.
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Egy masik f6 vizsgdlatban a Sprycel hatdsossagat 113 Ph+ krénikus fazisi CML-ben szenved6
gyermeknél vizsgaltak, akik koézul 29-nél nem alkalmazhattak imatinibet, illetve ez a gyégyszer nem
valtott ki hatast, 84 pedig Gjonnan diagnosztizalt, korabban nem kezelt gyermek volt. Az olyan
betegek kdrében, akik nem alkalmazhattak imatinibet, illetve az a gyégyszer nem valtott ki hatast,
korulbelul 90%-nal, az Ujonnan diagnosztizalt betegek kérében pedig 94%-nal alakult ki
gyogyszervalasz.

Egy 106, Gjonnan diagnosztizalt Ph + ALL-ben szenvedl gyermeket és serdiilét bevond vizsgalatban a
betegeket Sprycel-lel és kemoterapiaval kezelték. A hatasossag f6 mutatdja azoknak a betegeknek az
aranya volt, akiknél nem jelentkezett nemkivant esemény a kezelést6l szamitott 3 éven belll. Ilyen
események lehetnek a betegség barmely tlinete a csontvel6ben, a betegség kiGjulasa barhol a
szervezetben, masodik daganat vagy halal. A Sprycel-lel és kemoterapidban kezelt betegek 66%-anal
nem jelentkezett nemkivant esemény. Ezzel szemben a korabbi vizsgalatok eredményeinek
felhasznalasaval ez az arany 49% volt azoknal a betegeknél, akik kizarélag kemoterapiaban
részesiltek, és 59% olyan betegeknél, akik imatinibbel és kemoterapiaban kezeltek.

Milyen kockazatokkal jar a Sprycel alkalmazéasa?

A Sprycel leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koézil tobb mint 1-nél jelentkezhet) fert6zések, a
csontvel6-szuppresszio (a vérsejtek szamanak csokkenése), fejfajas, vérzés, a tido kordli
folyadékgyilem (pleuralis effuzié), nehézlégzés (diszpnoe), hasmenés, hanyas, hanyinger, hasi
fajdalom, bérkilités, csont-izomrendszeri fajdalom, faradtsag, a végtagok és az arc duzzanata, laz. A
Sprycel alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Sprycel forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurépai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Sprycel alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

Milyen intézkedéseket vannak folyamatban a Sprycel biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Sprycel biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Sprycel alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat —hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Sprycel alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Sprycel-lel kapcsolatos egyéb informacio

2006. november 20-an a Sprycel megkapta az Eurdpai Uni6 egész terliletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

A Sprycel-re vonatkozo tovabbi informacio az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Sprycel.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 02-2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/sprycel
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