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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Ledaga

chlormetyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Ledaga. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania. Jego celem
nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Ledaga.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Ledaga nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Ledaga i w jakim celu sie go stosuje?

Ledaga to lek stosowany w leczeniu 0sob dorostych z rakiem skéry zwanym ziarniniakiem grzybiastym,
bedacym postacig chtoniaka skoéry z limfocytdw T. Lek zawiera substancje czynng chlormetyne.

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentow z tym rakiem skéry choroba ta jest uwazana za rzadko
wystepujacq, zatem w dniu 22 maja 2012 r. produkt Ledaga uznano za lek sierocy (lek stosowany w
rzadkich chorobach).

Ledaga jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego (w tym
przypadku leku o nazwie Caryolysine), zawierajacego te sama substancje czynng i stosowanego w tym
samym celu. Réznica miedzy lekiem Ledaga a Caryolysine polega na tym, ze produkt Ledaga jest
dostepny w postaci zelu, a produkt Caryolysine byt dostepny w postaci ptynu do rozcienczenia przed
naniesieniem na skore.

Jak stosowac produkt Ledaga?

Lek Ledaga wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Leczenie produktem Ledaga powinno by¢
rozpoczete przez lekarza z odpowiednim doswiadczeniem.
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Na zmienione chorobowo miejsca na skdrze nalezy raz na dobe natozyc¢ cienkg warstwe produktu
Ledaga, dostepnego w postaci zelu. Nalezy go naktadac ostroznie, aby unikna¢ przedostania sie na
obszary, ktére nie sg dotkniete choroba. W razie pojawienia sie u pacjentéw pecherzy lub otwartych
owrzodzen leczenie nalezy przerwac. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Ledaga?

Substancja czynna produktu Ledaga, chlormetyna, nalezy do grupy lekdéw przeciwnowotworowych
zwanych ,$rodkami alkilujgcymi”. Dziatanie $rodkoéw alkilujgcych polega na przyfaczaniu sie do DNA
komorek ulegajacych podziatowi. W efekcie komdrki nowotworowe nie moga sie namnazac i w koncu
ging.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Ledaga zaobserwowano w
badaniach?

Firma przedstawita dane z opublikowanej literatury wskazujace, ze chlormetyna, substancja czynna
produktu Ledaga, skutecznie leczy ziarniniaka grzybiastego, bedgcego postacig chioniaka skory z
limfocytow T.

Ponadto w badaniu z udziatem 260 pacjentow stwierdzono, ze produkt Ledaga wykazuje co najmniej
taka sama skutecznos¢ jak mas¢ zawierajgca te sama ilo$¢ chlormetyny. Skuteczno$é masci uznano za
poréownywalng do skutecznosci leku referencyjnego — Caryolysine. Skuteczno$¢ mierzono jako
catkowitg lub czesciowa poprawe wyniku wedtug CAILS, ktéry uwzglednia rézne cechy raka, takie jak
wielkos$¢ i wystepowanie uszkodzenia skéry. Produkt Ledaga byt skuteczny u 58% pacjentéw (76 ze
130 pacjentéw) po co najmniej 6 miesigcach leczenia w porownaniu z 48% pacjentéw (62 ze 130)
stosujacych masc.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Ledaga?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ledaga (mogace wystepowac u
wiecej niz 1 osoby na 10) to: zapalenie skéry (stan zapalny skory z zaczerwienieniem, wysypka, bolem
i uczuciem pieczenia), zakazenie skory i $wiad. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Ledaga?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze produkt Ledaga
wykazat sie poréwnywalnym bezpieczenstwem i skutecznoscig jak lek Caryolysine i wykazat
zadowalajacq jakosé. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu
Caryolysine — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie produktu Ledaga do stosowania w Unii Europejskiej.

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

Firma, ktéra wprowadza lek Ledaga do obrotu, dostarczy materiaty w celu uniknigcia przypadkowego
kontaktu z lekiem, zwtaszcza z oczami i wewnetrzng strong nosa i jamy ustnej. Materiaty beda
obejmowaty zamykany, zabezpieczony przed dzie¢mi woreczek z tworzywa sztucznego do
bezpiecznego przechowywania leku w lodéwce, wraz z kartg ostrzegawcza dla pacjenta z instrukcjg
dotyczaca prawidtowego sposobu naktadania leku.
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W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ledaga w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Ledaga:

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Ledaga 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 Ledaga nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

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

disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002826/human_med_002079.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/07/human_orphan_001079.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/07/human_orphan_001079.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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