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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Lysodren
mitotan

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

Co to jest Lysodren?

Lysodren jest lekiem, ktdry zawiera substancje czynng mitotan. Lek jest dostepny w postaci tabletek
(500 mg).

W jakim celu stosuje sie lek Lysodren?

Lek Lysodren stosuje sie w leczeniu objawdéw zaawansowanego raka kory nadnerczy (raka zewnetrznej
warstwy nadnerczy). Lek stosuje sie w przypadkach, gdy nowotwér nie kwalifikuje sie do resekcji (nie
moze by¢ usuniety chirurgicznie), ma charakter przerzutowy (rozprzestrzenit sie do innych czesci
organizmu) lub nawrotowy (pojawit sie ponownie po leczeniu).

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentéw z rakiem kory nadnerczy, choroba ta jest uwazana za rzadko
wystepujacq, zatem w dniu 12 czerwca 2002 r. lek Lysodren uznano za ,,lek sierocy” (lek stosowany w
rzadkich chorobach).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek Lysodren?

Leczenie produktem Lysodren powinien rozpoczynac¢ i monitorowac specjalista majacy odpowiednie
doswiadczenie. Zalecana dawka poczatkowa u 0s6b dorostych wynosi 2 do 3 g na dobe podzielone na
dwie lub trzy dawki przyjmowane najlepiej podczas positkdw zawierajgcych ttuszcze. Dawke
poczatkowg od 4 do 6 g na dobe mozna zastosowac u pacjentéw, ktdérzy wymagaja szybkiego

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



opanowania zespotu Cushinga (zespét objawdw raka nadnerczy spowodowanych przez wysoki poziom
hormonoéw). Dawke zwieksza sie stopniowo do czasu osiggniecia poziomu, ktéry zapewnia
najkorzystniejsze wyniki bez powodowania nadmiernych dziatan niepozadanych. Poziom substancji
czynnej we krwi nalezy czesto monitorowaé, przy czym dawka docelowa powinna siegac stezenia we
krwi od 14 do 20 mg na litr. Zazwyczaj poziom taki osigga sie w ciggu trzech do pieciu miesiecy.
Stezenie ponad 20 mg/l moze wywotaé powazne dziatania niepozadane bez zwiekszenia skutecznosci
leku.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych mozna zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie.
Leczenie nalezy kontynuowac¢ dopédty, dopdki pacjent odnosi z niego korzysci. Jezeli nie wystgpi
poprawa w zakresie objawow w ciggu trzech miesiecy leczenia za pomoca optymalnej dawki, leczenie
nalezy przerwac.

Informacje na temat stosowania leku Lysodren u dzieci s ograniczone, lecz zalecana dawka
poczatkowa wynosi od 1,5 do 3,5 g na metr kwadratowy powierzchni ciata (obliczona na podstawie
wzrostu i masy ciata dziecka).

Nie zaleca sie stosowania leku Lysodren u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub
nerek; nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jego stosowania u pacjentéw z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. Nalezy takze zachowac ostroznos¢ podczas
stosowania leku u pacjentéw w podesztym wieku — w tej grupie zaleca sie czeste monitorowanie
stezenia we krwi.

Pacjenci przyjmujacy lek Lysodren powinni otrzymac ,Karte pacjenta leczonego produktem Lysodren”,
ktorg powinni zawsze nosic¢ ze sobg na wypadek nagtych zdarzen, w celu poinformowania personelu
medycznego (jak lekarze i pielegniarki) o stosowaniu tego leku.

Jak dziata lek Lysodren?

Kora nadnerczy wytwarza hormony steroidowe. Gdy w tym obszarze rozwija sie nowotwdr, poziom
tych hormondw moze wzrastac, co powoduje objawy choroby. Uwaza sie, ze dziatanie substancji
czynnej leku Lysodren, mitotanu, polega na uniemozliwianiu prawidtowego funkcjonowania komérek w
nadnerczach poprzez uszkodzenie ich mitochondriow (elementéw wytwarzajacych energie), co
zmniejsza produkcje niektdrych hormonéw steroidowych. Lek moze takze zmieniac sposéb rozktadania
tych hormondw. Lacznie dziatania te obnizajg poziom hormondw w organizmie, tagodzac objawy
choroby.

Jak badano lek Lysodren?

Poniewaz substancja czynna leku Lysodren, mitotan, jest dobrze znanym lekiem, ktory stosuje sie w
leczeniu raka kory nadnerczy w Europie od 1959 r., na poparcie wniosku dotyczacego leku Lysodren
firma przedstawita informacje z opublikowanej literatury.

Whnioskodawca przedstawit wyniki 220 badan opublikowanych od 1990 r., dotyczacych stosowania tego
leku w niekwalifikujacym sie do resekcji, przerzutowym raku kory nadnerczy. W badaniach
uczestniczyto ponad 500 os6b dorostych i dzieci, ktdre byty leczone przez rézny okres czasu mitotanem
w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi. Gtéwnymi kryteriami oceny
skutecznosci w tych badaniach byt czas przezycia, zmniejszenie rozmiaru guza oraz okres czasu bez
objawdéw choroby.
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Jakie korzysci ze stosowania leku Lysodren zaobserwowano w badaniach?

Ogolnie badania sugerowaty, ze lek Lysodren moze zapewniac korzysci pacjentom z zaawansowanym
rakiem kory nadnerczy, wydtuzajac okres przezycia (w niektérych przypadkach o ponad pie¢ lat) oraz
powodujgc zmniejszenie lub ustabilizowanie sie rozmiaru guza u 20 do 30% pacjentow. Lek ten tagodzi
takze objawy choroby, szczegdlnie u pacjentéw, u ktérych nowotwor wytwarza duze stezenie
hormonoéw. Nie ma wystarczajacych danych potwierdzajgcych zasadnosc¢ jego stosowania w leczeniu
uzupetniajacym stosowanie innych lekéw przeciwnowotworowych. Informacje na temat stosowania
mitotanu u dzieci sg ograniczone; u dzieci po zastosowaniu tego leku okres czasu bez objawdéw choroby
wynosit $rednio siedem miesiecy.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Lysodren?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lysodren (obserwowane u wigcej niz
1 na 10 pacjentow) to: podwyzszone stezenie enzymow watrobowych, cholesterolu i tréjglicerydéw
(typ ttuszczéw) we krwi, leukopenia (niski poziom biatych krwinek), wydtuzony czas krzepniecia,
ataksja (zaburzenia koordynacji ruchowej), parestezje (nieprawidtowe odczucia, takie jak mrowienie),
zawroty gtowy (uczucie wirowania), bezsennos$¢, zapalenie bton $luzowych (na przyktad w jamie
ustnej), wymioty, biegunka, nudnosci (mdtosci), uczucie dyskomfortu w nadbrzuszu (w okolicy
zotadka), wysypka skdrna, miastenia (ostabienie miesni), niewydolno$¢ nadnerczy (obnizona czynnosc
nadnerczy), utrata apetytu, astenia (ostabienie), ginekomastia (powiekszenie gruczotdw piersiowych) i
dezorientacja. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Lysodren znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Lysodren nie wolno stosowac¢ u oséb, u ktérych wystepuje nadwrazliwo$¢ (alergia) na mitotan lub
ktorykolwiek sktadnik produktu. Leku nie wolno stosowac u pacjentek karmiacych piersig oraz u
pacjentéw przyjmujacych spironolakton (lek diuretyczny).

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Lysodren?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Lysodren przewyzszajg ryzyko w leczeniu
zaawansowanego raka kory nadnerczy, lecz zwrécit uwage, ze nie ustalono dziatania leku Lysodren w
raku kory nadnerczy, ktory nie wytwarza duzej ilosci hormonodw steroidowych. Komitet zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku Lysodren do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Lysodren:

W dniu 28 kwietnia 2004 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Lysodren
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

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

disease designation.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Lysodren 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 Lysodren nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowad sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07-2013.
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