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Este documento € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliag@PAR) relativo ao DepoCyte.

O seu objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicament a Uso Humano (CHMP) avaliou

o medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a conce de uma autorizagéo de introducdo no
mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as co% e utilizacdo do DepoCyte.

¢

. '
O que é o DepoCyte? o @
O DepoCyte é uma suspensao injectavel (%‘n 50 mg da substancia activa citarabina.

Para que é utilizado o Dep &"

O DepoCyte esta indicado no tra@nto da meningite linfomatosa, uma doenca na qual as células de

um linfoma (um tumor no sj linfatico) invadiram o fluido espinal e as membranas circundantes
do cérebro e da medula I"(meninges). O DepoCyte ajuda a controlar os sintomas da doenca.
cialmente os nervos, e incluem dor, convulsdes, dores de cabega,

Estes sintomas afect
dificuldade em rﬁ& blemas de membdria, incontinéncia e sensagfes estranhas.

(e} medicament ode ser obtido mediante receita médica.

Como iza o DepoCyte?

O tratan¥ento com DepoCyte devera ser iniciado apenas por um médico com experiéncia na utilizacao
de medicamentos contra o cancro.

O DepoCyte é uma injeccao de libertacdo prolongada (um tipo de injeccdo em que o medicamento é
absorvido muito lentamente pelo organismo). O medicamento deve ser administrado através de uma
injeccdo intratecal (directamente no fluido espinal no espaco que rodeia a medula espinal e o cérebro).
O doente deve igualmente receber um esteréide (dexametasona) para ajudar a controlar alguns efeitos
secundarios do medicamento.
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O DepoCyte é administrado numa primeira fase (primeiras 5 doses) como injec¢cdo de 50 mg cada duas
semanas, seguindo-se uma dose adicional de 50 mg quatro semanas mais tarde. A esta fase seguem-
se 4 doses de manutencédo de 50 mg, cada 4 semanas. Se o doente apresentar sinais de lesbes dos
nervos (tais como dores de cabeca, alteracbes da visdo, fragueza ou dores musculares), a dose pode
ser reduzida para 25 mg.

Como funciona o DepoCyte?

A substancia activa do DepoCyte, a citarabina (também conhecida como ara-C), € um agente
anticancerigeno que tem sido utilizado como medicamento desde a década de 1970. E um citotdxico
(um medicamento que elimina células que se dividem, como as células cancerigenas) pertenc@ao
grupo dos antimetabolitos.

A citarabina é um analogo da pirimidina. A pirimidina faz parte do material genético d $ s (ADN e

ARN). No organismo, a citarabina toma o lugar da pirimidina e interfere com as &n volvidas na

sintese de novo ADN. Como resultado, inibe o crescimento das células tumorals a por causar a
&culas gordas) a

sua morte. No DepoCyte, a citarabina esta contida em lipossomas (pequen
partir das quais é lentamente libertada. 6

Como foi estudado o DepoCyte? 0
‘@

O DepoCyte foi comparado com uma férmula convencional de gitar
incluiu 35 doentes com meningite linfomatosa. O principa&bpar@v
doentes que responderam ao tratamento. Considerou-se @doente respondia ao tratamento se nao
apresentasse células cancerosas no fluido espinal apégfo mento e 0s seus sintomas nao se

tivessem agravado ao fim de quatro semanas. Eite est@do mediu igualmente o tempo de sobrevivéncia

do doente sem progressao da doenca do smtqn%oso.

num estudo principal que
ro de eficacia foi o nUmero de

Qual o beneficio demonstrado kpoCyte durante os estudos?

No estudo principal, 72% dos doente, &eceberam 0 DepoCyte responderam ao tratamento (13 em
cada 18), comparativamente a 182 s ue receberam a formula convencional de citarabina (3 em
cada 17). No entanto, néo se re am diferencas entre os dois medicamentos no que respeita ao

tempo de sobrevivéncia do effes sem agravamento da doenca do sistema nervoso.

Qual é o risco a do ao DepoCyte?

doentes) séao

Os efeitos secung \ ais frequentes associados ao DepoCyte (observados em mais de 1 em cada 10
tle cabeca, aracnoidite (inflamacdo de uma das membranas que protegem o

cérebro ga la espinal), confusdo, nduseas (sensacao de enjoo), vomitos, diarreia, pirexia (febre),
fraqueza mbocitopenia (contagem baixa de glébulos vermelhos). Para minimizar os sintomas de
aracnolgit®, os doentes devem receber dexametasona por via oral ou por injeccdo em simultdneo com

o DepoCyte, e devem ser cuidadosamente monitorizados. Para a lista completa dos efeitos secundarios
comunicados relativamente ao DepoCyte, consulte o Folheto Informativo.
O DepoCyte ndo deve ser usado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) a citarabina ou

a qualquer outro componente do medicamento. O DepoCyte nédo devera ser administrado a doentes
que apresentem uma infeccdo meningeal.
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Por que foi aprovado o DepoCyte?

O CHMP concluiu que o DepoCyte demonstrou eficacia no tratamento da meningite linfomatosa quando
comparado com a férmula convencional de citarabina, e que podia melhorar a qualidade de vida dos
doentes, uma vez que o nimero de injecgdes intratecais necessarias € reduzido. O Comité concluiu que

os beneficios do DepoCyte sdo superiores aos seus riscos e recomendou a concessao de uma
autorizacdo de introdugdo no mercado para o medicamento.

Outras informacoes sobre o DepoCyte:

Em 11 de Julho de 2001, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducdo no M do,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento DepoCyte. O titular da Autorizagado 6
Introducéo no Mercado é a Pacira Limited. A Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado é véli um

periodo de tempo ilimitado. ®
O EPAR completo sobre o DepoCyte pode ser consultado aqui. Para mais inform’%%ore o
0

tratamento com o DepoCyte, leia o Folheto Informativo (também parte do EPR, contacte o seu

médico ou farmacéutico.

Este resumo foi actualizado pela dltima vez em 04-2011. 0\
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/depocyte/depocyte.htm



