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EMA zaleca dopuszczenie produktu Daruph/Anafezyn
(dazatynib bezwodny) do obrotu w UE

W dniu 19 maja 2022 r. Europejska Agencja Lekéw zakonczyta ponowng ocene leku Daruph/Anafezyn?
w nastepstwie braku porozumienia miedzy panstwami cztonkowskimi UE w odniesieniu do jego
dopuszczenia do obrotu. Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Daruph/Anafezyn
przewyzszajg ryzyko i ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nalezy przyzna¢ w Szwecji i w
panstwach cztonkowskich UE, w ktérych firma ztozyta wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
(Francja, Irlandia, Niemcy, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Wegry i Wtochy).

Co to jest Daruph/Anafezyn?

Daruph/Anafezyn jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym u oséb dorostych i dzieci w leczeniu
przewlektej biataczki szpikowej (ang. chronic myeloid leukaemia, CML) i ostrej biataczki
limfoblastycznej (ang. acute lymphoblastic leukaemia, ALL). Biataczka jest nowotworem biatych
krwinek (zwanym granulocytami w przypadku CML i limfocytéw w ALL), w przebiegu ktérego dochodzi
do niekontrolowanego namnazania sie komdrek. W niektérych przypadkach lek Daruph/Anafezyn jest
przeznaczony do stosowania u pacjentow, u ktérych wystepujg komodrki nowotworowe z dodatnim
chromosomem Philadelphia (gdy geny pacjenta zmieniajg swoj ukfad, tworzac specjalny chromosom
okreslany jako chromosom Philadelphia).

Lek Daruph/Anafezyn ma by¢ dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego i zawiera jako
substancje czynng dazatynib nalezacy do klasy inhibitoréw kinazy biatkowej.

Lek Daruph/Anafezyn opracowano jako lek hybrydowy. Oznacza to, ze jest on podobny do leku
referencyjnego o nazwie Sprycel, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE i zawiera te samg
substancje czynna. Jednak postac substancji czynnej w leku Daruph/Anafezyn (dazatynib bezwodny)
rozni sie od postaci w leku Sprycel (dazatynib jednowodny) i ma na celu umozliwienie stosowania
mniejszej dawki dazatynibu, aby osiagnac¢ ten sam efekt. Jego celem jest réwniez umozliwienie
stosowania inhibitoréw pompy protonowej (PPI) lub antagonistéw histaminy 2 (H2) (lekéw

1 Leki te sq identyczne i zostaty przedtozone w ramach tzw. ,wniosku o powtérne pozwolenie”. W niniejszym dokumencie
leki te sg nazywane Daruph/Anafezyn. Lek Daruph/Anafezyn miat by¢ réwniez dostepny w UE pod nazwg handlowg
Dasatinib Zentiva.
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stosowanych w celu zmniejszenia stezenia kwasu zotgdkowego) w czasie przyjmowania leku
Daruph/Anafezyn.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Daruph/Anafezyn?

Firma zamierzajgca wprowadzi¢ do obrotu lek Daruph/Anafezyn, Zentiva k.s., ztozyta wniosek o
dopuszczenie do obrotu do szwedzkiej agencji ds. rejestracji lekow w ramach procedury
zdecentralizowanej. Jest to procedura, w ktérej jedno panstwo cztonkowskie (,referencyjne panstwo
cztonkowskie”, w tym przypadku Szwecja) ocenia lek pod katem przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie wazne w tym panstwie, jak réwniez w innych panstwach
cztonkowskich, w ktérych firma ztozyta wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
(,zainteresowane panstwa cztonkowskie”, w tym przypadku Francja, Irlandia, Niemcy, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowacja i Wegry, Wtochy).

Panstwa cztonkowskie nie byly jednak w stanie osiggna¢ porozumienia i w dniu 23 grudnia 2021 r.
szwedzka agencja ds. rejestracji lekdw przekazata sprawe EMA w celu arbitrazu.

Podstawg do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byty trzy zastrzezenia zgtoszone przez Niemcy,
Stowacje i Wtochy. Pierwsza obawa dotyczyta tego, ze zgodnie z aktualnymi wytycznymi dotyczgcymi
lekow zawierajacych dazatynib przedtozone dane nie byly wystarczajace, aby wykazac, ze lek
Daruph/Anafezyn ma takie samo dziatanie i profil bezpieczenstwa jak lek referencyjny Sprycel. Istniaty
rowniez obawy dotyczace ryzyka wystgpienia btedu w stosowaniu leku w przypadku zmiany leczenia z
innego leku zawierajacego dazatynib na Daruph/Anafezyn. Chociaz nie jest to zalecane, moze to
prowadzi¢ do mniejszej skutecznosci lub dziatan niepozadanych ze wzgledu na réznice w mocy leku
Daruph/Anafezyn w poréwnaniu z dostepnymi mocami dopuszczonych do obrotu lekdw zawierajacych
dazatynib. Ostatnia watpliwos¢ dotyczyta propozycji firmy, aby zmienié ostrzezenie w drukach
informacyjnych w celu umozliwienia stosowania inhibitoréw pompy protonowej lub antagonistéw
histaminy 2 w czasie przyjmowania leku Daruph/Anafezyn, podczas gdy takie stosowanie nie jest
zalecane w przypadku leku Sprycel, poniewaz moze ono zmniejszac skutecznos¢ leku Sprycel z powodu
nizszego poziomu leku dostepnego w organizmie.

Jakie sa wnioski z oceny?

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych EMA stwierdzita, ze lek Daruph/Anafezyn wykazuje
podobne dziatanie jak lek referencyjny Sprycel. Agencja uznata rowniez, ze zaproponowane przez firme
dziatania majace na celu zminimalizowanie ryzyka sa wystarczajace, aby wyeliminowaé potencjalne
ryzyko btedu w stosowaniu leku. Ponadto EMA uznata, ze istniejg wystarczajace dowody, aby umozliwic
stosowanie inhibitordw pompy protonowej lub antagonistéw histaminy 2 podczas przyjmowania leku
Daruph/Anafezyn, poniewaz posta¢ substancji czynnej w tym leku oznacza, ze jego aktywnos¢ jest
mniej wrazliwa na zmiany w kwasowosci zotgdka niz w przypadku leku Sprycel.

W zwigzku z tym Agencja uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Daruph/Anafezyn
przewyzszajg ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku
Daruph/Anafezyn w zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny leku Daruph/Anafezyn wszczeto w dniu 27 stycznia 2022 r. na wniosek
szwedzkiego organu regulacyjnego ds. lekéw na mocy art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/EC.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi przy Europejskiej
Agencji Lekéw (CHMP), odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi.

W dniu 18 lipca 2022 r. Komisja Europejska wydata prawnie wigzaca, obowigzujacg w catej UE decyzje
w sprawie pozwolenia na dopuszczenie leku Daruph/Anafezyn do obrotu.
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