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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Dacogen
decitabins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Dacogen. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Dacogen lietoSanu.

Kas ir Dacogen?

Dacogen ir pulveris inflziju Skiduma pagatavosanai (ievadiSanai pilienveida véna). Tas satur aktivo
vielu decitabinu.

Kapec lieto Dacogen?

Dacogen lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem nesen diagnosticéta akita mieloida leikoze (AML) — véza
veids, kas ietekmé baltas asinssiinas. Tas lieto pacientiem, kuri nav pieméroti standarta kimijterapijai
(sakotné&jai arstéSanai ar pretvéza zalém).

apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.
Ka lieto Dacogen?

Dacogen var iegadaties tikai pret recepti. Arsté3ana ar Dacogen jauzsak kimijterapijas lietoana
pieredz&jusa arsta uzraudziba.

Dacogen ievada vienu stundu ilgas inflzijas veida vena. Devu aprékina, izmantojot pacienta augumu
un svaru. Cetru nedé|u arst&$anas cikla Dacogen pirmas piecas dienas ievada katru dienu. leteicams
veikt vismaz Cetrus arstésanas ciklus, tacu tos var turpinat, kamér AML tiek kontroléta. Ja pacientam
attistas noteiktas smagas blakusparadibas, arsts var izlemt arstéSanu atlikt vai partraukt arstésanu ar
Dacogen.
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Ka Dacogen darbojas?

Dacogen aktiva viela decitabins ir citidina dezoksinukleozida analogs. Tas nozimég, ka tas ir lidzigs
citidina dezoksinukleozidam — Stinu DNS (genétiska materiala) pamata sastavdalai. Organisma
decitabinu parvérs decitabina trifosfata, kas talak tiek ieklauts DNS, kur tas bloké& enzimu — dévétu
par DNS metiltransferazém (DNMT) — aktivitati. Sis enzims veicina véza attistibu un progresésanu.
Blok&jot DNMT, decitabins blokés véza Slinu vairoSsanos un izraisis to bojaeju.

Ka noritéja Dacogen izpéte?

Dacogen tika pétits viena pamatpétijuma, ieklaujot 485 pieaugusos, kuriem pirmreizé&ji tika
diagnosticéta AML, tacu kuri nebija pieméroti standarta kimijterapijai. Dacogen salidzinaja ar
atbalstosu apripi (jebkuram zalém vai tehnologijam, lai palidzétu pacientiem, iznemot pretvéza zales
vai operaciju) vai mazu devu citarabina (citam pretvéza zalém) lietodanu. ArstéSanu veica tik ilgi,
kameér pacienti guva labumu no tas. Galvenais efektivitates raditajs bija pacientu miza ilgums.

Kadas bija Dacogen prieksrocibas Sajos pétijumos?

Pacienti, kuri lietoja Dacogen, dzivoja vidé&ji 7,7 ménesus, salidzinot ar 5,0 ménesiem, ko dzivoja
pacienti, kuri sanéma atbalstoSu apripi vai arstéSanu ar citarabinu.

Kads risks pastav, lietojot Dacogen?

Visbiezak novérotas Dacogen blakusparadibas (vairak neka 35 % pacientu) ir drudzis, anémija (mazs
sarkano asinsslinu skaits) un trombocitopénija (mazs trombocitu skaits). Visbiezak novérotas
nopietnas blakusparadibas (vairak neka 20 % pacientu) ietver pneimoniju (plausu infekciju),
trombocitopéniju, neitropéniju (mazs neitrofilo — balto asinsSiinu veida — skaits asinis), febrilu
neitropéniju (mazs balto asinssinu skaits ar drudzi) un anémiju.

Dacogen nedrikst lietot sievietém, kuras baro bérnu ar kriti. Ta ka nav zinams, vai aktiva viela izdalas
mates piena, gadijuma, ja paciente baro ar kriti un vinai ir nepiecieSama arstésana ar Dacogen,
barosana ar kriti japartrauc.

Pilns visu Dacogen ierobezojumu un izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapec Dacogen tika apstiprinatas?

CHMP néma véra, ka dzivildzes uzlabojums pacientiem ar AML, kuri lietoja Dacogen, bija neliels, bet
bltisks, nemot Vvéra, ka ieguvums no pasreiz pieejamajiem arstésanas veidiem ir ierobezots
pacientiem, kuri nav pieméroti standarta kimijterapijai. Nebija batisku bazu par Dacogen droSumu, un
kopéjais drosibas profils bija lldzigs ka nelielu devu citarabinam, iznemot dazas blakusparadibas, tadas
ka infekcijas un neitropénija, ko biezak sastapa, lietojot Dacogen. CHMP noléma, ka pacientu
ieguvums, lietojot Dacogen, parsniedz So zalu radito risku un ieteica izsniegt So zalu redistracijas
apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Dacogen lietosanu?

Zalu apraksta kopsavilkuma un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi,
kas jaievero veselibas apripes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Dacogen lietoSanas
noldkos.
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Cita informacija par Dacogen

Eiropas Komisija 2012. gada 20. septembri izsniedza Dacogen redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Dacogen EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. PlaSdka informacija par arstéSanu ar Dacogen
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Dacogen ir atrodams
adgentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 6.2016.
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