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DepoCyte &

cytarabina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr?\?zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu DepoCyte. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produl@ eczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, ha podstawie k?ﬁa przyznano pozwolenie na
dopuszczenie preparatu DepoCyte do obrotu, oraz zalecen w\(bp awie warunkow stosowania preparatu.
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)

Co to jest DepoCyte? O/\,

DepoCyte to zawiesina do wstrzykiwan zawi@%a 50 mg substancji czynnej - cytarabiny.

o o %)
W jakim celu stosuje sie pre@at DepoCyte?
>

DepoCyte stosuje sie w leczeniu ﬁlenia opon mdzgowo-rdzeniowych w przebiegu chtoniaka. Jest to
choroba, w ktérej komorki r@orowe chtoniaka (nowotwdr w uktadzie chtonnym) rozprzestrzenity
sie na ptyn mozgowo-rdzenjoWwy i opony mdzgowe (btony otaczajgce mozg i rdzen kregowy). Preparat
DepoCyte pomaga kor@éwac’ objawy choroby. Powyzsze objawy wptywajg gtdéwnie na uktad nerwowy
i obejmujg bdl, drg i, bole glowy, problemy z chodzeniem, problemy z pamiecig, nietrzymanie

moczu oraz niepéﬁld’fowe odczucia.
N
Lek jest do\sg@ny wytacznie na recepte.

Jak @sowaé preparat DepoCyte?

<

Leczenie preparatem DepoCyte powinno by¢ prowadzone pod nadzorem lekarza posiadajacego
doswiadczenie w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

DepoCyte jest preparatem do wstrzykiwan o przedtuzonym dziataniu (ang. ,depot injection” - rodzaj
zastrzyku zawierajacego lek spreparowany w taki sposéb, aby byt bardzo wolno wchtaniany przez
organizm). Lek nalezy wstrzykiwa¢ dooponowo (bezposrednio do przestrzeni otaczajacej rdzen
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kregowy i mézg). Pacjent powinien takze otrzymywac deksametazon (lek steroidowy) w celu
wspomagania kontroli nad niektorymi dziataniami niepozadanymi leku.

Preparat DepoCyte podaje sie najpierw w postaci wstrzykniecia 50 mg preparatu co dwa tygodnie dla
pierwszych pieciu dawek, a nastepnie w dawce 50 mg po czterech tygodniach. Nastepnie nalezy
podawac 4 dawki podtrzymujace po 50 mg preparatu co 4 tygodnie. Dawke mozna zmniejszy¢ do 25
mg, jezeli u pacjenta wystgpig objawy uszkodzenia nerwdéw (jak bdle glowy, zaburzenia widzenia lub
ostabienie miesni czy bole).

Jak dziata preparat DepoCyte?

W»
Substancja czynna preparatu DepoCyte - cytarabina (znana tez jako ara-C) - jest lekiem \O
przeciwnowotworowym stosowanym od lat 70. XX wieku. Jest to lek cytotoksyczny (zabijajéQ komorki
dzielgce sie, na przyktad komorki nowotworowe) nalezacy do grupy antymetabolitow. 60

Cytarabina jest analogiem pirymidyny. Pirymidyna jest skfadnikiem materiatu gene@znego komorek
(DNA i RNA). W organizmie cztowieka cytarabina wchodzi na miejsce pirymidym@?p’fywaja_c
na aktywnos¢ enzymédw uczestniczacych w wytwarzaniu nowego DNA. W re Cie dochodzi do
spowolnienia wzrostu komoérek nowotworowych, a ostatecznie do ich znis i‘nia. w
preparacieDepoCyte cytarybina jest zawarta w liposomach (niewielkic?-é?tkach ttuszczowych), z
ktorych jest powoli uwalniana. b
(s
Jak badano preparat DepoCyte? \\

N4
Preparat DepoCyte poréwnywano ze standardowq posts@Qytarybiny w jednym badaniu gtéwnym z
udziatem 35 pacjentdw z zapaleniem opon moézgowozrgZeniowych w przebiegu chtoniaka. Gtéwna,
miarg skutecznosci byta liczba pacjentow, u ktéry, ystapita reakcja na leczenie. Pacjentow
sklasyfikowano jako respondentéw, jezeli po le iu nie byto komdrek nowotworowych w ptynie
mozgowo-rdzeniowym i jesli po czterech ty, dniach nie wystapito u nich pogorszenie objawdéw choroby.
W badaniu obserwowano réwniez czas pé@Z cia pacjentow bez nasilenia sie choroby.

2

Jakie korzysci ze stosow preparatu DepoCyte zaobserwowano w
badaniach? Q)/\’

W badaniu gtéwnym rea&@% na leczenie preparatem DepoCyte wystgpita u 72% pacjentéw (13 z 18),
w poréwnaniu do 18%

byto jednak réznicy/amieédzy dwoma lekami, jesli chodzi o czas przezycia pacjentow bez nasilenia
choroby uk+adl\@;bvowego.

jentow przyjmujacych tradycyjne leki zawierajgce cytarabine (3 z 17). Nie

N
Jakie rg&ko wiaze sie ze stosowaniem preparatu DepoCyte?

Naj Stosze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu DepoCyte (obserwowane w
wiecej niz 1 na 10 cykli leczenia) to: bdle gtowy, zapalenie pajeczynowki (zapalenie jednej z bton
ochraniajacych rdzen i mézg), stan dezorientacji, nudnosci, wymioty, biegunka, gorgczka, ostabienie
oraz matoptytkowosc¢ (obnizona liczba ptytek krwi). W celu zminimalizowania objawdéw zapalenia
pajeczyndwki jednoczesnie z preparatem DepoCyte pacjenci powinni przyjmowac¢ deksametazon
doustnie lub w zastrzyku i by¢ poddani Scistej obserwacji. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem preparatu DepoCyte znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu DepoCyte nie nalezy podawaé osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢
(uczulenie) na cytarabine lub ktorykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy stosowac u
pacjentow z czynnym zakazeniem opon modzgowych.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat DepoCyte?

CHMP zauwazyl, ze preparat DepoCyte okazat sie skuteczny w leczeniu zapalenia opon médzgowo-
rdzeniowych w przebiegu chioniaka w poréwnaniu ze standardowgq postacig cytarabiny oraz ze preparat
moze poprawic¢ jakos¢ zycia pacjentdw ze wzgledu na mniejszg liczbe koniecznych wstrzyknieé
dooponowych. Komitet uznat, ze korzysci zwigzane ze stosowaniem preparatu DepoCyte przewyzszajqg
ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu DepoCyte:

W dniu 11 lipca 2001 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu De@yte
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym poz ena
dopuszczenie do obrotu jest firma Pacira Limited. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu p$

czas nieokreslony. 60

nano na

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu DepoCyte znajduje sie tutaj. W cel ’@&/skania

dodatkowych informacji na temat leczenia preparatem DepoCyte nalezy zapoz;\}ﬂ)sie z trescig dla
pacjenta (takze czesci EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmacgtsa.

\)6
Data ostatniej aktualizacji: 04-2011.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/depocyte/depocyte.htm



