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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dacogen
decitabina

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Dacogen. Dan jispjega
kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kundizzjonijiet ta’ uzu ghal Dacogen.

X'inhu Dacogen?

Dacogen huwa trab li jinghamel f'soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp fil-vina). Fih is-sustanza attiva
decitabina.

Ghal xiex jintuza Dacogen?

Dacogen jintuza biex jikkura adulti li tkun ghadha kif saritilhom id-dijanjozi tal-lewkimja tal-majelojde
akuta (AML), tip ta’ kancer li jaffettwa lic-celloli bojod tad-demm. Jintuza f'pazjenti li mhumiex eligibbli
ghall-kimoterapija ta' induzzjoni standard (kura inizjali bil-medicini tal-kancer).

Minhabba li I-ghadd ta’ pazjenti li ghandhom AML huwa baxx, il-marda hija kkunsidrata ‘rari’, u
ghaldagstant Dacogen inghata I-klassifikazzjoni ta’ ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fit-8
ta’ Gunju 2006.

Kif jintuza Dacogen?

Dacogen jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-kura b’Dacogen ghandha tinbeda taht is-supervizjoni
ta’ tabib li jkollu I-esperjenza fl-uzu tal-kimoterapija.

Dacogen jinghata b’infuzjoni f'vina tul siegha. Id-doza hija kkalkulata skont il-piz u t-tul tal-pazjent.
F'ciklu ta' 4 gimghat, Dacogen jinghata kuljum ghall-ewwel 5 ijiem. Huwa rrakkomandat li jsiru mill-
ingas 4 cikli ta' kura izda dawn jistghu jitkomplew sakemm [-AML tibga' tkun ikkontrollata. Jekk
pazjent jizviluppa certi effetti sekondarji severi, it-tabib jista’ jiddeciedi li jittardja jew iwaqqaf il-kura
b'Dacogen.
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Kif jahdem Dacogen?

Is-sustanza attiva ta’ Dacogen, id-decitabina, hija ‘analogu deossinukleoside tac-citidina’. Dan ifisser li
hija simili ghad-deossinukleoside citidina, komponent fundamentali tad-DNA (il-materjal genetiku) tac-
celloli. Fil-gisem id-decitabine tigi konvertita f'decitabina trifosfat, li mbaghad tigi inkorporata fid-DNA
fejn timblokka I-attivita tal-enzimi msejhin DNA metiltransferazi (DNMTs). Dawn |-enzimi jippromwovu
I-izvilupp u |-progressjoni tal-kancer. Billi timblokka d-DNMTs, id-decitabina tipprevjeni z-zieda tac-
celloli tat-tumuri u twassal ghall-mewta taghhom.

Kif gie studjat Dacogen?

Dacogen gie studjat fi studju ewlieni li involva 485 adult, li kien ghadu kif saritilhom id-dijanjozi tal-
AML, izda ma kinux eligibbli ghal kimoterapija ta' induzzjoni standard. Dacogen tgabbel jew ma’ kura
ta’ sostenn (kwalunkwe medicina jew teknika li tghin lill-pazjenti, ghajr medicini jew kirurgija kontra I-
kancer) jew ma’ doza baxxa tac-citarabina (medicina ohra kontra I-kancer). Il-kura nghatat sakemm iil-
pazjenti bagghu jibbenefikaw minnha. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien kemm zmien damu jghixu I-
pazjenti.

X'benefi¢¢ju wera Dacogen waqt dawn l-istudji?

Pazjenti li nghataw kura b’Dacogen ghexu medja ta' 7.7 xhur apparagun ma’ 5.0 xhur ghal pazjenti li
nghataw kura ta' sostenn jew kura bic¢-cCitarabina.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Dacogen?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bil-kura b’Dacogen (li dehru f'aktar minn 35% tal-pazjenti) kienu
deni, anemija (ghadd baxx ta' c¢elloli tad-demm homor) u trombocitopenja (ghadd baxx ta’ pjastrini fid-
demm). L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni (li dehru f'aktar minn 20% tal-pazjenti) inkludew
pulmonite (infezzjoni tal-pulmuni), trombocitopenja, newtropenja (ghadd baxx ta' newtrofili, tip ta’
celloli tad-demm bojod ), newtropenia febrili (ghadd baxx ta' celloli tad-demm bojod bid-deni) u
anemija.

Dacogen ma ghandux jintuza f'nisa li jkunu ged ireddghu. Peress li ghadu mhuwiex maghruf jekk is-
sustanza attiva tigix rilaxxata fil-halib tas-sider, jekk il-pazjenta tkun ged tredda’ ghandha tiegaf
taghmel dan jekk tkun tehtieg xi kura b’'Dacogen.

Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet u tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Dacogen, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Ghaliex gie approvat Dacogen?

Is-CHMP innota li t-titjib fis-sopravivenza li deher b’Dacogen f'pazjenti bl-AML kien modest izda
relevanti, minhabba li I-kuri attwali huma limitati ghal pazjenti li mhumiex eligibbli ghal kimoterapija
ta' induzzjoni standard. Ma hemm I-ebda thassib magqguri dwar is-sigurta ta’ Dacogen u I-profil tas-
sigurta generali kien simili ghal dak tal-kura b’doza baxxa ta’ ¢itarabina, bl-eccezzjoni ta’ xi effetti
sekondarji bhal infezzjonijet u newtropenja li kienu komuni bl-uzu ta’ Dacogen. Is-CHMP iddecieda li |-
beneficcji ta’ Dacogen huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq.
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X'mizuri qed jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Dacogen?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Dacogen gew inkluzi wkoll fis-sommariju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Taghrif iehor dwar Dacogen

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Dacogen valida fl-Unjoni
Ewropea kollha flI-20 ta' Settembru 2012.

L-EPAR shih ghal Dacogen jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar taghrif dwar il-kura b’Dacogen, aqgra I-
fuljett ta’ taghrif (parti mill-EPAR ukoll) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghal Prodotti Medicinali Orfni ghal Dacogen jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: eema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'06-2016.

Dacogen
EMA/344257/2016 Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002221/human_med_001589.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000636.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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