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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
LITAK

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstesanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja Jums
ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtnisko iztirzajumu (kas art
ir daja no EPAR).

Kas ir Litak?
Litak ir injekcijas $kidums, kas satur aktivo vielu kladribinu.

Kapéc lieto Litak?

Litak lieto, lai arst€tu pieaugusos ar matsiinu leikozi, asins v&zi, ka gadijuma tiek razots palielinats
daudzums B-limfocttu (noteiktu balto asinskermenisu). Termins ,,mat§iina” norada uz matiem
lidzigiem izaugumiem, kurus var noverot uz So limfocttu virsmas, kad tos apluko mikroskopa.

Ta ka matsiinu leikozes pacientu skaits ir neliels, slimibu uzskata par retu, un 2001. gada

18. septembrT Litak apstiprinaja ka zales retu slimibu arsteésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Litak?

Arstesanu ar Litak drikst uzsakt arsts ar pieredzi pretvéza zalu lietoSana. Litak ievada ar zemadas
injekciju. leteicama deva ir 0,14 mg uz kilogramu kermena masas, vienreiz diena piecas dienas péc
kartas. Pacienti injekciju var izdarit pasi, ja ir tam atbilstosi apmactti. Litak nedrikst lietot pacienti ar
méreni vai smagi izteiktu aknu vai nieru slimibu. Sis zales jalieto piesardzigi pacientiem no 65 gadu
vecuma, veicot bieZu asinsainas, aknu un nieru darbibas uzraudzibu.

Ka Litak darbojas?

Litak aktiva viela kladribins ir citotoksiska viela — zales, kas iznicina §tinas, kuras dalas, pieméram,
v&za Siinas. Tas pieder pretvéza zalu grupai, ko sauc par ,,antimetabolitiem”. Kladribins ir purina
analogs (viela, kurai ir purinam lidzigs kimiskais sastavs). Purins ir viena no pamata kimiskajam
vielam, kas veido DNS. Organisma purins limfocttos parvérsas par kimisku vielu, ko déve par CAATP,
kas kav€ jaunas DNS veidosanos. Tas novers §tinu daliSanos, paléninot leikozes attistibu. CAATP var
ietekmét arT citas Stinas, Tpasi cita veida asins $iinas, kas var izraisit blakusparadibas.

Kladribinu lieto pretvéza zales kops XX gadsimta 80. gadiem, un kops§ 1993. gada tas ir pieejams ka
intravenoza infuzija (ievadiSanai véna pa pilienam) dazas Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis.

Ka noritéja Litak izpéte?

Ta ka kladribinu lieto vairakus gadus, uznémums iesniedza zinatniskas literatiiras datus. Litak vertgja
viena pamatpétijuma, iesaistot 63 pieaugudos ar mat$inu leikozi. Saja pétijuma Litak nesalidzinaja ar
citam zalém. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kam p&c arsté$anas noveroja
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pilnigu un dal&ju remisiju. Pilniga remisija ir visu slimibas pazimju izzuSana, savukart dal€ja remisija
ir uzlabota asinsaina un véza $iinu daudzuma samazinasanas.

Kads ir Litak iedarbigums $ajos pétijumos?

Pamatpétijuma 97% pacientu bija vai nu pilniga, vai dal&ja remisija (60 no 62 ), un 76% pacientu bija
pilniga remisija (47 no 62). Sie rezultati bija lidzigi tiem, kurus novéroja citos publicétajos pétijumos,
izmantojot intravenozi ievaditu kladribinu, un bija labaki par rezultatiem, kurus novéroja, lietojot
alternativas zales, piem&ram, alfa interferonu un pentostatinu.

Kads pastav risks, lietojot Litak?

Visbiezak noverotas Litak blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir infekcijas,
pancitopénija vai mielosupresija (pazeminats asins $iinu skaits), purpura (zilumi), imiinsupresija
(novajinata iminsistéma), mazinata &stgriba, galvassapes, reibonis, troksni elpojot un troksni kritis,
klepus, slikta diisa, vemsana, aizcietejumi, caureja, izsitumi, vietéja eksantéma (adas reakcijas),
diaforéze (parmeériga svisana), reakcijas injekcijas vieta (sapes un iekaisums injekcijas vieta), drudzis,
nogurums, auksti drebuli un asténija (vajums). Pilns visu Litak izraisito blakusparadibu apraksts ir
atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Litak nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret kladribinu vai kadu citu $o zalu
sastavdalu. Litak nedrikst lietot griitniecibas vai zidiSanas laika, pacienti l1dz 18 gadu vecumam,
pacienti ar mérenu Iidz smagu nieru vai aknu slimibu, ka arT kopa ar citam zalém, kas samazina asins
stnu veidosanos.

Kapéc Litak tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzgeto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka pacienta ieguvums, lietojot Litak mat$iinu
leikozes arsté$ana, parsniedz $o zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Litak registracijas apliecibu.
Cita informacija par Litak.

Eiropas Komisija 2004. gada 14. aprili izsniedza Litak registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas

Savieniba, uzpémumam Lipomed GmbH. Registracijas apliecibu atjaunoja 2009. gada 14. aprili.

Retu slimibu arstesanai paredzeto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Litak ir atrodams Seit.
Pilns Litak EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu pédgjo reizi atjauninaja 04./2009.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/131703en.pdf
http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/litak/litak.htm
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