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EPAR santrauka placiajai visuomenei
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Sis dokumentas yra vaisto DepoCyte Europos vieSo vertinimo protokol@AR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas ( P) [Vertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti DepoCyte rinkodaros tej i pateikia jo vartojimo

>

rekomendacijas. \>
0\%

Kas yra DepoCyte? @

DepoCyte - injekciné suspensija, kurios su%%yra 50 mg veikliosios medziagos citarabino.

Kam vartojamas DepoCyte?O’\c

DepoCyte naudojamas limfomo @am meningitui gydyti: tai yra liga, kai limfomos (limfinés

sistemos auglio) lastelés iSplj i,stuburo smegeny skystj bei smegeny dangalus (smegenis ir stuburg
gaubiandias membranas).‘ yte padeda kontroliuoti ligos simptomus, kurie dazniausia pazeidzia
nervus ir pasireiskia sk , priepuoliais, galvos skausmu, pasunkéjusiu vaiksciojimu, atminties

sutrikimais, élapim@k u ir nejprastais pojtcdiais.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip ;DepoCyte?

Skirti ®epoCyte gali tik gydytojas, turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Preparatas DepoCyte pagamintas taip, kad po injekcijos paciento organizmas vaistg absorbuoja labai
létai. Svirké¢iama intratekaliné vaisto injekcija tiesiai | cerebrospinalinj skystj — stuburo ir galvos
smegeny dangalus. Tuo paciu metu pacientas turi vartoti deksametazong (steroidinj vaistg), kad baty
lengviau kontroliuojami kai kurie Sio vaisto sukelti Salutiniai reiskiniai.

Pirmuosius penkis kartus kas dvi savaites pacientui Svirks¢iama po 50 mg vaisto DepoCyte. Tuomet,
praéjus keturioms savaitéms, Svirks¢iama dar 50 mg vaisto. Véliau dar keturis kartus kas keturias
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savaites Svirks¢iama po 50 mg vaisto gydymo poveikiui sustiprinti. Doze galima sumazinti iki 25 mg,
jei pacientui pasireiskia nervy sistemos pazeidimy (pvz., galvos skausmas, regos sutrikimai, raumeny
silpnumas arba skausmas).

Kaip veikia DepoCyte?

Vaisto DepoCyte veiklioji medziaga citarabinas (taip pat vadinamas ara-C) yra nuo 1970 m.
naudojamas vaistas nuo vézio. Citarabinas yra antimetabolity grupei priklausanti citotoksiné medziaga

(t. y. vaistas, kuris naikina besidalijancias lasteles, pvz., vézines).

Citarabinas yra pirimidino analogas. Pirmidinas - tai Iastelés genetinés medziagos (DNR ir RNR).dalis.
Organizme citarabinas uZima pirimidino vietg ir veikia naujos DNR gamyboje dalyvaujancius tus.
Taip citarabinas slopina auglio Igsteliy augima, kol jos galiausiai zliva. DepoCyte sudétyje Is
citarabinas yra liposomose (smulkiose riebalinése dalelése), kurios pamazu iSskiria vaj

O

DepoCyte buvo lyginamas su standartiniu citarabino preparatu viename p @%me tyrime su 35
limfomos sukeltu meningitu serganciais pacientais. Pagrindinis veiksmi vertinimo rodiklis buvo
pacienty, kuriems gydymas buvo veiksmingas, skaicius. Buvo laikoma, pacientui gydymas
veiksmingas, jei po gydymo jo nugaros smegeny skystyje nebu veézio lgsteliy ir jei po keturiy
savaiciy ligos simptomai nepaliméjo. Tyrime taip pat buvo ver, , kiek laiko pacienty nervy liga

neprogresavo. \>

*

Kokia DepoCyte nauda nustatyta tyrim ?

Kaip buvo tiriamas DepoCyte?

Pagrindiniame tyrime gydymas buvo veiksminga&proc. (13 i$ 18) DepoCyte gydyty pacienty, ir
18 proc. (3 i$ 17) standartiniu citarabino pre tu gydyty pacienty. Taciau vertinant laikotarpj, kurj

pacienty liga nepaimejo, abu vaistai tu@nodq poveikij.
Kokia rizika siejama su D te vartojimu?

Dazniausiai pasitaikantys Salu & ydymo DepoCyte reiskiniai (nustatyti daugiau kaip 1 i$ 10 gydymo
cikly) yra galvos skausma\ hnoiditas (stuburo ir smegeny dangalo uzdegimas), sumisimo pojdtis,
pykinimas, vémimas w% imas, pireksija (karsciavimas), silpnumas ir trombocitopenija (zema
kraujo kineliy konce@ . Siekiant sumazinti arachnoidito simptomus tuo pat metu kai skiriamas
DepoCyte pacientafgs feikety skirti deksametazono (geriamo vaisto arba injekcijy forma), o pacienty
bikle at|d2|a| st i. ISsamy visy Salutiniy gydymo DepoCyte reiskiniy sgrasg galima rasti pakuotés

lapelyje.

Dep aI|ma vartoti asmenims, kuriy gali biti itin jautrds (alergiski) citarabinui ar bet kuriai
kitai albinei medziagai. Jo negalima skirti pacientams, uzsikrétusiems aktyvia smegeny dangaly
infekcija.

Kodél DepoCyte buvo patvirtintas?

CHMP nusprende, kad DepoCyte veiksmingai gydo limfomos sukeltg meningitg, palyginti su
standartinés formos citarabinu, ir kad jo vartojimas gali pagerinti paciento gyvenimo kokybe, nes reikia
maziau intratekaliniy injekcijy. Komitetas nusprendé, kad DepoCyte nauda yra didesné uz keliama
rizikg, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros teise.
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Kita informacija apie DepoCyte

Europos Komisija 2001 m. liepos 11 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojancig DepoCyte
rinkodaros teise. Rinkodaros teisés turetoja yra bendrové ,Pacira Limited". Rinkodaros teisé galioja
neriboty laikotarpj.

ISsamy DepoCyte EPAR galima rasti ¢ia. Daugiau informacijos apie gydymag DepoCyte galima rasti

pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba gauti i$ savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg buvo atnaujinta 2011-04.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/depocyte/depocyte.htm



