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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Dacogen
decitabinas

Sis dokumentas yra Dacogen Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Dacogen registracijos pazymejima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Dacogen?

Dacogen — tai milteliai, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas. Jo sudétyje yra
veikliosios medziagos decitabino.

Kam vartojamas Dacogen?

Dacogen gydomi suauge pacientai, kuriems pirmg kartg diagnozuota idminé mieloidiné leukemija
(UML) — vezys, pazeidZiantis baltuosius kraujo kiinelius. Jis skiriamas pacientams, kuriy gydyti
negalima standartine indukcine chemoterapija (pirminis gydymas vaistais nuo vézio).

Kadangi UML sergandiy pacienty néra daug, $i liga laikoma reta, 2006 m. birzelio 8 d. Dacogen buvo
priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Kaip vartoti Dacogen?

LV —

turin¢iam chemoterapijos taikymo patirties.

Dacogen sulasinamas | veng per valanda. Vaisto dozé apskaifiuojama pagal paciento dgj ir svori.
Taikant 4 savaiciy gydymo ciklg, 5 pirmasias dienas Dacogen vartojamas kasdien. Rekomenduojami
bent 4 gydymo ciklai, bet gydyma galima testi tol, kol UML yra kontroliuojama. Pasireiskus tam tikram
Salutiniam poveikiui, gydytojas gali nuspresti atidéti gydyma Dacogen vélesniam laikui arba jj
nutraukti.
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Kaip veikia Dacogen?

Dacogen veiklioji medziaga decitabinas yra citidino deoksinukleozido analogas. Tai reiskia, kad jis
panasus | citidino deoksinukleozidg — pagrindine Igsteliy DNR (genetinés medziagos) sudedamaja dal;.
Patekes | organizma, decitabinas virsta decitabino trifosfatu, kuris susimaiso su DNR; jis blokuoja joje
esandiy fermenty, vadinamujy DNR metiltransferaziy, veikima. Sie fermentai skatina véZio vystymasi ir
progresavima. Blokuodamas DNR metiltransferazes, decitabinas trukdo vézinéms lasteléms augti ir jos
zUsta.

Kaip buvo tiriamas Dacogen?

Dacogen buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 485 65 suaugusiaisiais, kuriems UML buvo
diagnozuota pirma kartg, bet nebuvo galima taikyti standartinés indukcinés chemoterapijos. Dacogen
poveikis buvo lyginamas su palaikomosios priezitiros (gydymo bet kokiu vaistu arba metodu, kuriuo
siekiama padéti pacientui, iSskyrus vaistus nuo vézio ar operacijas) arba nedidelémis dozémis
vartojamo citarabino (kito vaisto nuo vézio) poveikiu. Gydymas buvo tesiamas tol, kol buvo naudingas
pacientams. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty iSgyvenamumas.

Kokia Dacogen nauda nustatyta tyrimuose?

Pacientai, kurie vartojo Dacogen, gyveno vidutiniSkai 7,7 ménesio, o pacientai, kuriems taikyta
palaikomoji priezilira arba gydymas citarabinu, — 5 ménesius.

Kokia rizika siejama su Dacogen vartojimu?

Dazniausi Dacogen $Salutiniai reiskiniai (nustatyti daugiau kaip 35 proc. pacienty) yra karsciavimas,
mazakraujysté (sumazéjes raudonyjy kraujo kineliy skaicius) ir trombocitopenija (sumazéjes
trombocity kiekis). Dazniausi sunkis Salutiniai reiskiniai (nustatyti daugiau kaip 20 proc. pacienty) yra
pneumonija (plauciy infekcija), trombocitopenija, neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo kiineliy
neutrofily skaicius), febriliné neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo kineliy skaicius ir karsciavimas) ir
mazakraujysteé.

Dacogen negalima vartoti zindyvéms. Kadangi nezinoma, ar veiklioji medziaga iSsiskiria su motinos
pienu, kratimi maitinancios pacientés, kurioms bitinas gydymas Dacogen, turi Zindyma nutraukti.

ISsamy visy apribojimy ir Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Dacogen, sgrasa galima
rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Dacogen buvo patvirtintas?

CHMP atkreipé démesj, kad UML serganciy pacienty, kurie vartojo Dacogen, iSgyvenimo trukmé
pailgéjo nedaug, bet tai yra svarbu, nes Siuo metu rinkoje esanciy gydymo priemoniy nauda gydant
pacientus, kuriems negalima taikyti standartinés indukcinés chemoterapijos, néra labai didelé.
Dacogen saugumas nesukeélé dideliy abejoniy, o bendrosios jo saugumo charakteristikos buvo panasios
i nedidelémis dozémis vartojamo citarabino, tik kai kurie Salutiniai reiskiniai, pvz., infekcijos ir
neutropenija, buvo daznesni vartojant Dacogen. CHMP nusprendé, kad Dacogen nauda yra didesné uz
jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo registracijos pazymé&jima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Dacogen
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Dacogen
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Dacogen
Europos Komisija 2012 m. rugsejo 20 d. suteike visoje Europos Sajungoje galiojantj Dacogen
registracijos pazyméjima.

ISsamy Dacogen EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Dacogen rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Dacogen santrauka rasite agentiros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-06.
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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
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