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EMA iesaka Daruph/Anafezyn (beziudens dasatinibs)
registraciju ES

Eiropas Zalu agentira 2022. gada 19. maija pabeidza Daruph/Anafezyn! parskatiSanu péc ES
dalibvalstu domstarpibam par to registrésanu. Adentira secinaja, ka Daruph/Anafezyn sniegtie
ieguvumi atsver So zalu radito risku un ka registracijas aplieciba ir japieskir Zviedrija un tajas ES
dalibvalstis, kuras uznémums iesniedzis registracijas apliecibas pieteikumu (Francija, Vacija, Ungarija,
Irija, Italija, Polija, Portugalgé, Rumanija un Slovakija).

Kas ir Daruph/Anafezyn?

Daruph/Anafezyn ir pretvéza zales, ko lieto pieaugusajiem un bérniem, lai arstétu hronisku mieloleikozi
(HML) un akitu limfoblastisku leikozi (ALL). Leikoze ir balto asins stnu (ko HML gadijuma sauc par
granulocitiem, bet ALL gadijuma - par limfocitiem) vézis, kura gadijuma sidnas aug nekontrol&jami.
Dazos gadijumos Daruph/Anafezyn ir paredzétas lietoSanai pacientiem, kuru véza Siinas ir “Filadelfijas
hromosomas pozitivas” (kad pacienta géni ir parkartojusies, izveidojot Tpasu hromosomu, ko sauc par
Filadelfijas hromosomu).

Daruph/Anafezyn ir pieejamas iekskigi lietojamu tablesu veida, un tas satur aktivo vielu dasatinibu,
kas pieder pie proteinkinazes inhibitoru klases.

Daruph/Anafezyn tika izstradatas ka hibridzales. Tas nozimég, ka tas ir lidzigas atsauces zaleém Sprycel,
kas jau ir registrétas ES un satur to pasu aktivo vielu. Tomér Daruph/Anafezyn (bezlidens dasatinibs)
aktivas vielas forma atSkiras no Sprycel (dasatiniba monohidrata) formas un ir paredzéta mazakas
dasatiniba devas lietosanai, lai panaktu tadu pasu iedarbibu. Tas ir ari paredzétas, lai varétu lietot
protonu sikna inhibitorus (PSI) vai histamina 2 (H2) antagonistus (zales, ko lieto kunga skabes
mazinasanai) Daruph/Anafezyn lietoSanas laika.

Kadel tika parskatita informacija par Daruph/Anafezyn?

Uznémums Zentiva k.s., kas plano laist tirgl Daruph/Anafezyn, iesniedza registracijas apliecibas
pieteikumu Zviedrijas Zalu regulativajai agentirai decentralizétas procediras veikSanai. Ta ir

1 Sis zales ir identiskas, un tas tika iesniegtas ka dala no ta saukta “atkartota pieteikuma”. §ajé dokumenta tas tiek dévétas
par Daruph/Anafezyn. Daruph/Anafezyn bija jabut pieejamam ES ari ar tirdzniecibas nosaukumu Dasatinib Zentiva.
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procedira, saskana ar kuru viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, Saja gadijuma Zviedrija) veic zalu
novértéjumu registracijas apliecibas izsniegsanai, kas blis deriga ne vien Saja valsti, bet ari citas
dalibvalstis, kuras uznémums ir iesniedzis redistracijas apliecibas pieteikumu (“iesaistitas dalibvalstis”,
$aja gadijuma - Francija, Vacija, Ungarija, Irija, Italija, Polija, Portugale, Rumanija un Slovakija).

Tomeér dalibvalstis nespéja vienoties, un Apvienotas Karalistes zalu regulativa agentiira 2021. gada
23. decembri nosiitija lietu EMA izskatiSanai arbitrazas procedara.

ParvértéSanas pamata bija Vacijas, Italijas un Slovakijas paustas tris bazas. Pirmas bazas bija par to,
ka saskana ar pasreiz&jiem noradijumiem par dasatinibu saturosam zalém iesniegtie dati nebija
pietiekami, lai pieraditu, ka Daruph/Anafezyn ir tada pati iedarbiba un droSuma profils ka atsauces
zalém Sprycel. Bija ari bazas par zalu lietoSanas kltdas risku, parejot no citam dasatiniba zalém uz
Daruph/Anafezyn. Lai gan tas nav ieteicams, tas varétu samazinat Daruph/Anafezyn efektivitati vai
izraisit blakusparadibas, jo atskiras registréto dasatinibu zaju stiprums salidzinajuma ar pieejamajiem
stiprumiem. P&d€jas bazas bija saistitas ar uznémuma priekslikumu mainit bridinajumu zalu
informacija, lai atlautu PSI un H2 antagonistu lietosanu, lietojot Daruph/Anafezyn, bet Sada lietoSana
nav ieteicama attieciba uz Sprycel, jo tas var samazinat Sprycel efektivitati sakara ar zemaku zalu
pieejamibas limeni organisma.

Kadi ir parskatisanas rezultati?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu, EMA secinaja, ka Daruph/Anafezyn ir lidziga
iedarbiba ka atsauces zalem Sprycel. Adentira ari uzskatija, ka uznémuma ierosinatie riska
mazinasanas pasakumi ir pietiekami, lai novérstu zalu lietoSanas klldu potencialo risku. Visbeidzot,
EMA uzskatija, ka ir pietiekami pieradijumi, lai atlautu lietot PSI un H2 antagonistus, lietojot
Daruph/Anafezyn, jo So zalu aktivas vielas forma nozimg, ka to aktivitate ir mazak jutiga pret kunga
skabuma parmainam, neka lietojot Sprycel.

Tadel agentidra noléma, ka ieguvums, lietojot Daruph/Anafezyn, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica iesaistitajas dalibvalstis izsniegt Daruph/Anafezyn registracijas apliecibu.

Vairak par proceduru

Daruph/Anafezyn parskatiSanu saka 2022. gada 27. janvari péc Zviedrijas zalu regulativas iestades
pieprasijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EC 29. panta 4. punktu.

Parskatisanu veica EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém.

Eiropas Komisija 2022. gada 18. jilija izdeva visa Eiropas Savieniba juridiski saistoSu IEmumu par
Daruph/Anafezyn redistracijas apliecibu.
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