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EMA rekomenduoja jregistruoti Daruph / Anafezyn
(bevandenj dazatinibg) ES

2022 m. geguzés 19 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé Daruph / Anafezyn?! perzilirg po to, kai ES
valstybéms naréms nepavyko susitarti dél Sio vaisto registracijos. Agentira priéjo prie iSvados, kad
Daruph / Anafezyn nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad reikéty suteikti jo registracijos
pazymeéjima Svedijoje ir ES valstybése narése, kuriose bendrové pateiké paraika gauti registracijos
pazyméjimg (Prancizijoje, Vokietijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Lenkijoje, Portugalijoje,
Rumunijoje ir Slovakijoje).

Kas yra Daruph / Anafezyn?

Daruph / Anafezyn - tai vaistas nuo vézio, skiriamas suaugusiesiems ir vaikams létinei mieloidinei
leukemijai (LML) ir Gminei limfoblastinei leukemijai (ULL) gydyti. Leukemija yra baltujy kraujo lasteliy
(LML atveju - granuliocity —, ULL atveju - limfocity) vézys, kai lastelés auga nekontroliuojamai. Kai
kuriais atvejais Daruph / Anafezyn skiriamas pacientams, kuriy organizmo vézinése lastelése nustatyta
Filadelfijos chromosoma (kai paciento genai yra persitvarke ir suformave tam tikrg chromosoma,
vadinamg Filadelfijos chromosoma).

Gaminamos Daruph / Anafezyn geriamosios tabletés. Jy sudétyje yra veikliosios medziagos dazatinibo,
kuris priskiriamas prie baltymo kinazés inhibitoriy klases.

Daruph / Anafezyn buvo sukurtas kaip hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | referencinj vaistg
Sprycel, kuris jau registruotas ES ir kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos. Vis délto
Daruph / Anafezyn veiklioji medziaga (bevandenis dazatinibas) savo forma skiriasi nuo Sprycel
(dazatinibo monohidrato); numatyta, kad reikés vartoti mazesne dazatinibo doze tam paciam poveikiui
pasiekti. Taip pat numatyta, kad vartojant Daruph / Anafezyn) taip pat kartu bus galima vartoti
protony, siurblio inhibitorius (PSI) arba histamino 2 (H2) antagonistus (vaistus skrandzio rligstingumui
mazinti).

1 Sie vaistai yra identiski ir pateikti kartu su vadinamaja kartotine paraiska. Siame dokumente jie vadinami
Daruph / Anafezyn. Be to, Daruph / Anafezyn buvo numatyta tiekti ES prekiniu pavadinimu Dasatinib Zentiva.
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Kodél Daruph / Anafezyn buvo perziirétas?

Bendrové ,Zentiva k.s.", ketinanti prekiauti Daruph / Anafezyn, Svedijos vaisty reguliavimo agentiirai
pateiké paraiSka gauti registracijos pazymeéjimg pagal decentralizuotg procediirg. Tai yra procedira,
kai viena valstybé naré (vadinamoji referenciné valstybé nare, Siuo atveju — évedija) vertina vaista,
kad galéty suteikti jo registracijos pazymeéjima, kuris galios toje Salyje ir kitose valstybése narése,
kuriose bendrové pateiké paraiska gauti registracijos pazyméjima (vadinamosiose susijusiose
valstybése narése, Siuo atveju - Prancizijoje, Vokietijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Lenkijoje,
Portugalijoje, Rumunijoje ir Slovakijoje).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2021 m. gruodzio 23 d. évedijos vaisty reguliavimo
agentlira perdavé §j klausima svarstyti EMA pagal arbitrazo procediira.

Kreipimosi procediira pradéta dél trijy Vokietijos, Italijos ir Slovakijos iskelty klausimy. Pirma,
susiripinima kelé tai, kad, remiantis dabartinémis gairémis dél dazatinibo vaisty, pateikty duomeny,
nepakanka siekiant jrodyti, kad Daruph / Anafezyn poveikis ir saugumo charakteristikos yra tokios
pacios kaip referencinio vaisto Sprycel. Taip pat iskilo abejoniy dél gydymo klaidy rizikos, jei kitas
vaistas, kurio sudétyje yra dazatinibo, bus pakeistas Daruph / Anafezyn. Nors tai nerekomenduojama,
del skirtingo Daruph / Anafezyn ir esamy jregistruoty dazatinibo vaisty stiprumo, poveikis gali bati ne
toks veiksmingas arba gali pasireiksti Salutinis poveikis. Galiausiai, ripestj kélé tai, kad bendrové
pasiule pakeisti preparato informaciniuose dokumentuose pateiktg jsp€jima, nurodant, kad kartu su
Daruph / Anafezyn galima vartoti PSI ir H2 antagonistus, nors toks vartojimas nerekomenduojamas
vartojant Sprycel, nes dél mazesnio organizme esancio vaisto kiekio gali sumazéti Sprycel
veiksmingumas.

Koks yra perziiiros rezultatas?

Remdamasi Siuo metu turimy duomeny vertinimu, EMA priéjo prie iSvados, kad Daruph / Anafezyn
poveikis panasus | referencinio vaisto Sprycel. Agentiira taip pat laikési nuomonés, kad bendrovés
pasidlyty rizikos mazinimo priemoniy pakanka, kad bty galima pasalinti galimg gydymo klaidy rizika.
Galiausiai, EMA laikési nuomonés, kad yra pakankamai duomeny, kuriais jrodoma, kad kartu su
Daruph / Anafezyn galima vartoti PSI ir H2 antagonistus, nes Sio vaisto sudétyje esanti veiklioji
medZiaga dél savo formos yra ne tokia jautri skrandZio rigstingumo pokyciams, kaip vartojant Sprycel.

Todél agentira priéjo prie iSvados, kad Daruph / Anafezyn nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo suteikti Daruph / Anafezyn registracijos pazymeéjima susijusiose valstybése narése.

Daugiau informacijos apie procediirg

Daruph / Anafezyn perziiira pradéta 2022 m. sausio 27 d. Svedijos vaisty reguliavimo institucijos
prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EC 29 straipsnio 4 dalimi.

Perzilirg atliko EMA Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz
klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistais.

Europos Komisija 2022 m. liepos 18 d. priémé ES mastu teisisSkai privaloma sprendima dél
Daruph / Anafezyn registracijos.
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