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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
LITAK

Streszczenie EPAR dla ogolu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcaq czes¢ EPAR), bqdz skontaktowac sie
z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen
CHMP nalezy zapoznac¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Litak?
Preparat Litak ma posta¢ roztworu do wstrzykiwan zawierajacego substancj¢ czynna, kladrybing.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Litak?

Preparat Litak stosuje si¢ w leczeniu dorostych pacjentéw z biataczka wlochatokomoérkowa -
nowotworem krwi, w ktorym wytwarzanych jest zbyt wiele limfocytow B (typ krwinek biatych).
Okreslenie ,,wtochatokomorkowa” dotyczy przypominajacych wtoski wypustek, jakie wida¢ na
powierzchni limfocytéw w badaniu mikroskopowym.

Poniewaz liczba pacjentow z biataczka wlochatokomoérkowa jest niska, choroba ta uwazana jest za
rzadko wystgpujaca, zatem w dniu 18 wrzesnia 2001 r. preparat Litak uznano za lek sierocy (lek
stosowany w rzadkich chorobach).

Lek jest dostepny wytacznie na recepte.

Jak stosowaé preparat Litak?

Leczenie preparatem Litak powinien rozpoczyna¢ lekarz majacy doswiadczenie w stosowaniu lekdw
przeciwnowotworowych. Preparat Litak podaje si¢ we wstrzyknigciach podskornych. Zalecana dawka
wynosi 0,14 mg na kilogram masy ciata raz na dobg przez pig¢ dni. Po odpowiednim przeszkoleniu
pacjenci moga samodzielnie wykonywac¢ wstrzyknigcia. Preparatu Litak nie mozna podawac
pacjentom z umiarkowanymi lub ci¢zkimi chorobami watroby lub nerek. Preparat nalezy stosowaé z
zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow w wieku powyzej 65 roku zycia, czgsto kontrolujac liczbe
ptytek krwi, watrobe i nerki.

Jak dziala preparat Litak?

Substancja czynna preparatu Litak, kladrybina, jest lekiem cytotoksycznym, ktory zabija dzielace si¢
komorki, takie jak komérki nowotworowe. Nalezy on do grupy lekow przeciwnowotworowych
okreslanych jako antymetabolity. Kladrybina jest analogiem puryny (substancja o podobnej strukturze
chemicznej do puryny). Puryna jest jednym z podstawowych zwiazkow chemicznych tworzacych
DNA. W organizmie kladrybina jest przeksztatcana w limfocytach w zwiazek chemiczny okreslany
jako CdATP, ktory zakldca wytwarzanie nowego DNA. Uniemozliwia to komoérkom dzielenie sig,
spowalniajac progresj¢ biataczki. CAATP moze takze mie¢ wplyw na inne komorki, w szczegolnosci
inne krwinki, co moze powodowa¢ dziatania niepozadane.
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Kladrybing stosuje si¢ w lekach przeciwnowotworowych od lat 80. XX w., a od 1993 r. w niektorych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (UE) stosuje si¢ ja we wlewie dozylnym (kroplowce).

Jak badano preparat Litak?

Ze wzgledu na fakt, ze kladrybing stosuje si¢ juz od wielu lat, firma przedstawita dane z juz
opublikowanej literatury. Preparat Litak badano w jednym gltéwnym badaniu z udzialem 63 osob
dorostych z biataczka wtochatokomorkowa. W tym badaniu preparatu Litak nie porownywano

z zadnym innym leczeniem. Gtownym kryterium oceny skutecznos$ci byta liczba pacjentéw z pelna
lub czg$ciowa remisja po leczeniu. Remisja petna byta zdefiniowana jako ustapienie wszystkich
objawow choroby, natomiast remisja czgSciowa byta zdefiniowana jako poprawa pod wzgledem
liczby krwinek oraz zmniejszenie liczby komoérek nowotworowych.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Litak zaobserwowano w badaniach?

W gléwnym badaniu remisja petna lub czg§ciowa wystapita u 97% pacjentéw (60 z 62), a remisja
petna wystapita u 76% pacjentoéw (47 z 62). Wyniki te byly podobne do wynikéw innych
opublikowanych badan z zastosowaniem podawanej dozylnie kladrybiny oraz byty korzystniejsze niz
wyniki badan alternatywnych lekéw, takich jak interferon alfa i pentostatyna.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Litak?

Najczestsze dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatu Litak (obserwowane u wigcej
niz 1 pacjenta na 10) to: zakazenia, pancytopenia lub supresja szpiku (niska liczba krwinek), plamica
(zasinienia), immunosupresja (ostabienie uktadu odpornosciowego), utrata apetytu, bole glowy,
zawroty glowy, nieprawidtowe odglosy oddechowe w klatce piersiowej, kaszel, nudnosci (mdtosci),
wymioty, zaparcia, biegunka, wysypka, miejscowy wykwit, nadmierna potliwo$¢, reakcje w miejscu
wstrzyknigcia (bol i stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia), goraczka, uczucie zmgczenia
(meczliwo$c), dreszcze i astenia (ostabienie). Pelny wykaz dziatan niepozadanych zwiazanych ze
stosowaniem preparatu Litak znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Litak nie nalezy stosowac u 0sob, u ktorych moze wystepowaé nadwrazliwos¢ (uczulenie)
na kladrybing lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu Litak nie nalezy rowniez stosowac

u kobiet w ciazy lub karmiacych piersia, u pacjentoéw w wieku ponizej 18. roku zycia, u pacjentow

z umiarkowanymi lub cigzkimi chorobami nerek lub watroby, a takze w potaczeniu z innymi lekami,
ktore ograniczaja wytwarzanie krwinek.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Litak?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, Ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Litak przewyzszaja ryzyko w leczeniu biataczki wlochatokomorkowej. Komitet
zalecil przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Litak do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Litak:
W dniu 14 kwietnia 2004 r. Komisja Europejska przyznata firmie Lipomed GmbH pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Litak do obrotu wazne w catej UE. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

odnowiono w dniu 14 kwietnia 2009 r.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Lekéw Sierocych na temat preparatu Litak znajduje si¢ tutaj.
Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Litak znajduje si¢ tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2009.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/131703en.pdf
http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/litak/litak.htm
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