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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

DepoCyte /®

citarabins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kes@yilkums par DepoCyte. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéé

regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumUS{ e lietosanu.

Kas ir DepoCyte? QA
DepoCyte ir suspensija injekcijam, kas satur % Tvas vielas citarabina.

Kapec lieto DepoCyte? 6
*

DepoCyte lieto, lai arstétu Iimfomax eningitu. Ta ir slimiba, kad Stnas no limfomas (limfatiskas
sistémas audzgja) ir izplatijusasily ebrospinalam skidrumam un smadzenu plévei (membranam,
kas aptver smadzenes un mugulir madzenes). DepoCyte palidz kontrolét §is slimibas simptomus. Sie
simptomi galvenokart ietekme™¥ervus un rada sapes, Iekmes, galvassapes, staigasanas gritibas,

atminas traucéjumus%rtinenci un neparastas sajutas.
Sis zales var igga ikai pret recepti.

Ka li &yte?

DepoCyte ir ,depo” injekcija (injekcijas veids, kad injicéjamas zales ir sagatavotas ta, lai organisms tas
absorbétu |oti I€ni). Zales ievada ,intratekali” (tiesi cerebrospinalaja Skidruma, vieta starp mugurkaula
smadzenu un galvas smadzenu apvalkiem). Pacientam ir vienlaicigi jasanem deksametazonu (steroidu),
lai palidzétu kontrolét dazas So zalu blakusparadibas.

DepoCyte pirmas piecas 50 mg devas sakuma ievada ik péc divam nedé€Jam un papildu 50 mg devu -
péc Cetram ned&lam. Tam seko 50 mg uzturésanas devas ik péc ¢etram nedéjam vél Cetras reizes.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Devu var samazinat lidz 25 mg, ja pacientam novéro nervu bojajumu pazimes (pieméram, galvassapes,

redzes traucéjumus, muskulu vajumu vai sapes).
Ka DepoCyte darbojas?

DepoCyte aktiva viela citarabins (ko ari sauc par ,ara-C"), ir pretvéza lidzeklis, ko izmanto kops
20. gadsimta 70. gadiem. Tas ir ir antimetabolitu grupai piederigs citotoksisks lidzeklis (preparats, kas

nogalina dalitiessp&jigas Siinas, pieméram, véza [JSlnas).

Citarabins ir pirimidina analogs. Pirimidins ir dala no Siinu gené&tiska materiala (DNS un RNS).
Organisma citarabins ienem pirimidina vietu un traucé jauna DNS sintez&joso fermentu darbibu. Ta
rezultata citarabins kavé audzé&ja sinu augsanu, un galu gala tas tiek iznicinatas. DepoCyte %
citarabins atrodas liposomas (sikas tauku dalinas), no kuram ta tiek Ilénam atbrivota. @

Ka noriteja DepoCyte izpete?

DepoCyte salidzinaja ar citarabina standarta formu viena pamatpétijuma, m& 35 pacientus ar
limfomatozo meningitu. Galvenais efektivitates raditajs bija pacientu Q<a| agé€ja uz arstésanu.
Pacientu uzskatija par ,reagéjusu pacientu”, ja vinam péc arstesan K pinalaja skidruma nebija

vEéza Slnu un ja vina simptomi péc Cetram nedélam nebija pasliktin Pétijuma noteica ar laiku,

lidz pacientu nervu slimiba saasinajas. @

Kads ir DepoCyte iedarbigums sSajos pétij m&?

Pamatpétijuma 72% pacientu, kas sanéma DepoCy g€ja uz arstésanu (13 no 18), salidzinot ar
18% to pacientu, kas sanéma citarabina standart (3 no 17). Tomér abu zalu starpa nebija
atskiribu attieciba uz laiku, I1dz pacientu nerv 1D& saasinajas.

Kads pastav risks, lietojot De@te?
*
Visbiezak novérotas DepoCyte blak ddibas (vairak neka viena no desmit arstésanas cikliem) ir

galvassapes, arahnoidits (iekai adzenu apvalka, kas ir viens no muguras un galvas smadzenu
sargajosiem apvalkiem), ap]u& slikta disa, vemsana, caureja, pireksija (drudzis), vajums un
trombocitopénija (pazeminat mbocitu skaits). Lai mazinatu arahnoidita simptomus, vienlaicigi ar
DepoCyte pacientiem%‘@gi vai ar injekciju jasanem deksametazons, un Sie pacienti ripigi jauzrauga.
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Pilns visu DepoCyz
DepoCyte ydrl t cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret citarabinu vai kadu citu So zalu
s nedrikst lietot cilvéki, kam ir aktiva smadzenu pléves infekcija.

oCyte tika apstiprinatas?

CHMP atzimé€ja, ka ir pieradita DepoCyte efektivitate limfomatoza meningita arstésana, salidzinot ar
citarabina standarta formu, un ka Sis zales spé&ja uzlabot pacientu dzives kvalitati, jo ir vajadzigs
mazak intratekalo injekciju. Komiteja noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot DepoCyte, parsniedz So
zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

DepoCyte
EMA/424274/2010 2. lappuse no 3



Cita informacija par DepoCyte.

Eiropas Komisija 2001. gada 11. jdlija izsniedza DepoCyte registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Redistracijas apliecibas Tpasnieks ir Pacira Limited. Registracijas apliecibas deriguma
termins nav ierobeZots.

Pilns DepoCyte EPAR teksts ir atrodams Seit. Sikakas zinas par arstéSanu ar DepoCyte pieejamas zalu
lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistamas, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 04.2011.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/depocyte/depocyte.htm



