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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

DepoCyte O\\
cytarabine g\,

DepoCyte. Huwa jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali g u mill-Bniedem (CHMP)
ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tiegh

X’'inhu DepoCyte? . @

DepoCyte hija sospensjoni ghall-injezzjoni{@o mg ta’ sustanza attiva cytarabine.

Ghal x'hiex jintuza DepoCyt(@

o)
DepoCyte jintuza sabiex tigi ttre -meningite limfatika: Din hija kondizzjoni fejn i¢-celluli tal-
limfoma (tumur fis-sistema Iia) jkunu infirxu fil-likwidu tax-xewka tad-dahar u I-meningi (il-
membrani ta’ madwar il- s-sinsla tad-dahar (meningi). DepoCyte jghin fil-kontroll tas-sintomi
tal-marda. Dawn is-sin ffettwaw I-iktar in-nervituri, u jikkawzaw ugigh, a¢cessjonijiet, ugigh ta’
ras, problemi f||— lemi fil-memorja, inkontinenzja u sensazzjonijiet mhux normali.

Il-medicina ti klseb biss b'ricetta ta’ tabib.
Kif jin ;eoprte'?

Depogte ghandha tinghata biss minn tabib li ghandu esperjenza fl-uzu ta’ medicini ta' kontra I-kancer.

_‘

DepoCyte hija injezzjoni depot (tip ta’ injezzjoni fejn il-medicina hija preparata b’'mod li tigi assorbita
mill-gisem bil-mod hafna). Il-medic¢ina ghandha tigi injettata “intratekament” (direttament fil-likwidu
tax-xewka tad-dahar fl-ispazju li jdawwar is-sinsla tad-dahar u I-mohh). Il-pazjent ghandu jircievi
wkoll dexamethasone (sterojde) sabiex jikkontrolla |-effetti sekondarji tal-medicina.

DepoCyte tinghata fil-bidu fiinjezzjoni ta’ 50 mg kull gimghatejn ghall-ewwel hames dozi, segwiti minn
doza ta’ 50 mg ohra erba’ gimghat wara. Dan huwa segwit minn dozi ta’ zamma ta’ 50 mg kull erba’
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gimghat ghal erba’ dozi ohrajn. Din id-doza tista’ tigi mnaqgqgsa ghal 25 mg jekk il-pazjent juri sinjali ta’
hsara lin-newroticita (bhal ugiegh ta’ ras, vizjoni mhux normali jew dghufija fil-muskoli jew ugiegh).

Kif jahdem DepoCyte?

Is-sustanza attiva fid-DepoCyte, cytarabine (maghrufa wkoll bhala ara-C), hija agent kontra I-kancer li
ilu jintuza fil-medicina mis-snin sebghin. citotossika (medicina li toqgtol i¢-celloli li jkunu ged jingasmu
bhac-celloli tal-kancer) li jkunu parti mill-grupp ta’ anti-metaboliti.

Cytarabine huwa analogiku ghal pyrimidine. Il-pirimidina hi parti mill-materjal genetiku tac-celloli (DNA
u RNA). Fil-gisem, cytarabine jiehu post il-pyrimidine u jinterferixxi mal-enzimi li jiehdu sehem fig-
sintesi tad-DNA. Minhabba f'hekk, cytarabine jinibixxi ¢-celloli tat-tumur u eventwalment joqt
Fid-DepoCyte, cytarabine huwa mizmum f'lipozomi (parti¢elli xahmin zghir) minn fejn tigi ta bil-

mod il-mod il-medicina. O{\

Kif gie studjat DepoCyte? \

DepoCyte tgabbel ma’ formulazzjoni standard ta’ cytarabine fi studju ewlie?ﬁolva 35 pazjent li
jbatu bil-meningite limfatika. II-mizura ewlenija tal-effikacja kienet in-nymr@sta’ pazjenti li wrew
reazzjoni ghall-kura. Pazjent kien ikklassifikat bhala "rispondent” jek ﬂ*‘kellux celloli tal-kancer fil-
likwidu tax-xewka tad-dahar wara t-trattament u jekk is-sintomi i
ma aggravawx wara erba’ gimghat. L-istudju kejjel kemm da

nervituri galbet ghall-aghar. ,Q

Liema benefi¢c¢ju wera DepoCyte waqt I:is@ji li gew mwettqa?

ema tan-nervaturi taghhom
jenti minghajr mal-marda tan-

Fl-istudju ewlieni, 72% tal-pazjenti li nghataw oQyte irrispondew ghat-trattament (13 minn 18),
meta mqgabbla mat-18% ta' dawk li nghataw ilgighulazzjoni standard ta' cytarabine (3 minn 17).
Madanakollu, ma kienx hemm differenza ¢-zewg medicini rigward iz-zmien gabel mal-pazjenti
esperjenzaw aggravazzjoni tal-marda vaturi taghhom

X’inhu r-riskju assocja

L-aktar effetti sekondarji k ‘DepoCyte (kif deher f’1 minn kull 10 ¢ikli) huma wgiegh ta’ ras,
araknojdite (infjammazzj6m wiehed mill-inforri li jipprotegu x-xewka tad-dahar u I-mohh),
konfuzjoni, tgalligh (th ma tiflahx), remettar, dijarea, piressija (deni), ghejja u thrombocytopenia
(ghadd baxx ta’ p!\1 fid-demm). Il-pazjenti ghandhom jircievu dexamethasone sabiex jithaqqgsu s-
sintomi ta’ ar ite permezz ta' injezzjoni jew oralment fl-istess waqt li I-injezzjoni tad-DepoCyte u
ghandhom ji¢ nitorjati mill-grib. Ghal-lista shiha ta' |-effetti sekondarji rrapportati tad-DepoCyte,
ara |-Fulj

Dep e ma ghandux jinghata lil persuni ipersensittivi (allergici) ghal cytarabine jew ghal xi sustanza
ohra tieghu. M‘ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom infezzjoni tal-meningi attiva.

Ghaliex gie approvat DepoCyte?

Is-CHMP ikkonkluda li d-DepoCyte wera li huwa effettiv ghall-kura tal-meningite limfomatika meta
kumparat mal-formulazzjoni standard tas-cytarabine, u jista’ jtejjeb il-livel tal-ghijxien tal-pazjenti
peress li jehtieg anqas injezzjonijiet intratekali. II-Kumitat iddecieda li I-beneficcji ta” DepoCyte huma
akbar mir-riskji tieghu u rrikkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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Informazzjoni ohra dwar DepoCyte:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha, ghal
DepoCyte fil-11 ta’ Lulju 2001. Id-deterntur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huwa Pacira
Limited. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg hija valida ghal perjodu mhux limitat.

L-EPAR shih ghal DepoCyte jista’ jinstab hawnhekk. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura
b’DepoCyte, aqgra I-Fuljett ta' Taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fil-04-2011.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/depocyte/depocyte.htm



