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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Dacogen
decytabina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Dacogen. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit przeprowadzone badania w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie produktu Dacogen do obrotu, oraz zalecen w sprawie stosowania leku.

Co to jest Dacogen?

Dacogen to proszek, z ktérego sporzadza sie roztwdr do infuzji (wlewu dozylnego). Lek zawiera
substancje czynng decytabine.

W jakim celu stosuje sie produkt Dacogen?

Dacogen stosuje sie w leczeniu 0s6b dorostych z nowo zdiagnozowang ostrg biataczka szpikowg (AML),
rodzajem choroby nowotworowej atakujacej krwinki biate. Stosuje sie go u pacjentéw, ktorzy nie
kwalifikujg sie do standardowej chemioterapii indukcyjnej (poczatkowe leczenie lekami
przeciwnowotworowymi).

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentéw z AML choroba ta jest uwazana za rzadko wystepujaca, zatem w
dniu 8 czerwca 2006 r. produkt Dacogen uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach).

Jak stosowa¢ produkt Dacogen?

Dacogen wydaje sie wylacznie z przepisu lekarza. Leczenie produktem Dacogen nalezy rozpoczynad
pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w stosowaniu chemioterapii.

Dacogen podaje sie w postaci infuzji dozylnej trwajacej godzine. Dawke oblicza sie na podstawie
wzrostu i masy ciata pacjenta. W czterotygodniowym cyklu leczenia Dacogen podaje sie codziennie
przez pierwsze 5 dni. Zaleca sie co najmniej cztery cykle leczenia, ale mozna je kontynuowac, dopdki
AML jest kontrolowane. Jesli u pacjenta wystgpig okreslone powazne dziatania niepozadane, lekarz
moze podjac¢ decyzje o przerwaniu lub przetozeniu leczenia produktem Dacogen.
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Jak dziata produkt Dacogen?

Substancja czynna leku Dacogen, decytabina, jest analogiem deoksynukleozydowym cytydyny.
Oznacza to, ze jest ona podobna do deoksynukleozydu cytydyny, bedacego podstawowym elementem
DNA (materiatu genetycznego) komoérek. W organizmie decytabina przeksztatcana jest w trifosforan i
ulega wbudowaniu w DNA, gdzie blokuje aktywno$¢ enzymdw zwanych metylotransferazami DNA
(DNMT). Enzymy te sa odpowiedzialne za rozwdj i progresje choroby nowotworowej. Blokujac
funkcjonowanie metylotransferaz DNA, decytabina zapobiega wzrostowi komérek nowotworowych i
prowadzi do ich $mierci.

Jak badano produkt Dacogen?

Dacogen oceniano w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 485 dorostych z nowo rozpoznang AML,
ktorzy nie kwalifikowali sie do standardowej chemioterapii indukcyjnej. Dziatanie leku Dacogen
poréwnano z efektami stosowania metod wspomagajacych (dowolny lek lub technika z wyjatkiem
lekéw przeciwnowotworowych i operacji stosowane w celu pomocy pacjentowi) lub cytarabiny (inny lek
przeciwnowotworowy) podawanej w niskiej dawce. Leczenie trwato tak dtugo, jak widoczne byty
korzysci z jego stosowania. Gtédwnym kryterium oceny skutecznosci leczenia byt czas przezycia
pacjentow.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Dacogen zaobserwowano w
badaniach?

Pacjenci otrzymujacy lek Dacogen zyli $rednio 7,7 miesigca w poréwnaniu z 5,0 miesigca w przypadku
pacjentéw leczonych z zastosowaniem metod wspomagajacych lub cytarabiny.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Dacogen?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Dacogen (obserwowane u ponad
35% pacjentow) to gorgczka, niedokrwistos$¢ (mata liczba krwinek czerwonych) i trombocytopenia
(mafta liczba ptytek krwi). Najczesciej wystepujace powazne dziatania niepozadane (obserwowane u
ponad 20% pacjentow) to miedzy innymi zapalenie ptuc (infekcja ptuc), trombocytopenia, neutropenia
(obnizona liczba neutrofiléw, rodzaju biatych krwinek), goraczka neutropeniczna (mata liczba krwinek
biatych z towarzyszaca goraczka) oraz niedokrwistosc.

Produktu Dacogen nie wolno stosowac u kobiet karmiacych piersia. Z uwagi na fakt, ze nie okreslono,
czy substancja czynna leku przedostaje sie do gruczotdw mlekowych, zdecydowanie zaleca sie
przerwanie karmienia piersig, jesli konieczna jest terapia lekiem Dacogen.

Petny wykaz wszystkich ograniczen i dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu
Dacogen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Dacogen?

CHMP zauwazyt, ze poprawa przezywalnosci pacjentdw cierpigcych na AML, u ktérych stosowano lek
Dacogen, byta nieznaczna, ale istotna, poniewaz korzysci ze stosowania obecnie dostepnych terapii u
pacjentéw niekwalifikujacych sie do standardowej indukcji chemioterapii sq ograniczone. Nie wystgpity
zadne powazniejsze problemy dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku Dacogen, a ogdlny profil
bezpieczenstwa nie odbiega znaczaco od profilu cytarabiny podawanej w niskich dawkach. W
przypadku stosowania leku Dacogen czesciej wystepujg jednak pewne dziatania niepozadane, takie jak
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infekcje i neutropenia. CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Dacogen przewyzszajg ryzyko,
i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Dacogen?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
obowigzujgce personel medyczny i pacjentdw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
Dacogen.

Inne informacje dotyczace produktu Dacogen:

W dniu 20 wrzesnia 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Dacogen do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Dacogen znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Dacogen nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej produktu Dacogen
znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designation.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002221/human_med_001589.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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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