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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Dacogen. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de punere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Dacogen.

Ce este Dacogen?

Dacogen este o pulbere din care se obtine o solutie pentru perfuzie (picurare in vend). Contine
substanta activa decitabina.

Pentru ce se utilizeaza Dacogen?

Dacogen se utilizeaza in tratamentul pacientilor adulti, diagnosticati cu leucemie mieloida acuta (LMA),
un tip de cancer care afecteaza leucocitele. Se utilizeaza la pacienti care nu sunt eligibili pentru
tratamentul initial cu chimioterapie standard (tratamentul initial cu medicamente anticanceroase)
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Din cauza numarului mic de pacienti cu LMA, aceasta este considerata o boala ,rara”, iar Dacogen a
fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit in boli rare) la 8 iunie 2006.

Cum se utilizeaza Dacogen?

Dacogen se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul cu Dacogen trebuie
nceput sub supravegherea unui medic cu experienta in utilizarea chimioterapiei.

Dacogen se administreaza prin perfuzie intravenoasa cu durata de o ord. Doza se calculeaza in functie
de greutatea si indltimea pacientului. Intr-un ciclu de tratament de 4 s&pt&mani, Dacogen se
administreaza zilnic in primele 5 zile. Se recomanda cel putin 4 cicluri de tratament, dar se poate
continua cat timp LMA ramane sub control. Daca un pacient prezintd anumite reactii adverse grave,
medicul poate hotdri amanarea sau oprirea tratamentului.
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Cum actioneaza Dacogen?

Substanta activa din Dacogen, decitabina, este un ,analog al deoxinucleozid citidinei”. Aceasta
fnseamna ca este similara deoxinucleozid citidinei, o componenta fundamentala a ADN-ului
(materialului genetic) al celulelor. In organism, decitabina se transforma in decitabina trifosfat, care
este ulterior incorporata in ADN, unde blocheaza activitatea enzimelor numite ADN metiltransferaze
(DNMT). Aceste enzime sunt responsabile pentru dezvoltarea si progresia cancerului. Prin blocarea
DNMT, decitabina blocheaza diviziunea celulelor tumorale si duce la moartea lor.

Cum a fost studiat Dacogen?

Dacogen a fost studiat intr-un studiu principal care a cuprins 485 de adulti nou diagnosticati cu LMA,
care nu erau eligibili pentru tratamentul initial prin chimioterapie standard. Tratamentul cu Dacogen a
fost comparat cu ingrijirile paliative (orice medicament sau metoda care ajuta pacientii, cu exceptia
medicamentelor anticanceroase sau a chirurgiei) sau cu tratamentul cu citarabina in doza mica (un alt
medicament anticanceros). Tratamentul a fost administrat cat timp a prezentat un beneficiu pentru
pacienti. Principala masura a eficacitatii a fost perioada de supravietuire a pacientilor.

Ce beneficii a prezentat Dacogen pe parcursul studiilor?

Pacientii care au primit Dacogen au trait in medie 7,7 luni in comparatie cu pacientii care au primit
ingrijiri paliative sau tratament cu citarabina si care au trait 5,0 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Dacogen?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Dacogen (observate la peste 35% din pacienti) sunt
pirexie (febra), anemie (numar mic de globule rosii) si trombocitopenie (numar mic de trombocite).
Cele mai frecvente reactii adverse grave (observate la peste 20% din pacienti) sunt pneumonie
(infectie la plamani), trombocitopenie, neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de globule albe),
neutropenie febrila (numar mic de globule albe asociat cu febra) si anemie.

Dacogen este contraindicat la femeile care aldpteazd. Intrucat nu se stie dac substanta activa se
excreta in laptele matern, in eventualitatea in care o pacienta alapteaza si tratamentul cu Dacogen
este necesar, alaptarea trebuie oprita.

Pentru lista completa a restrictiilor si a reactiilor adverse raportate asociate cu Dacogen, cititi
prospectul.

De ce a fost aprobat Dacogen?

CHMP a considerat ca imbunatatirea ratei de supravietuire observate in tratamentul cu Dacogen la
pacientii cu LMA a fost modesta, dar relevanta, intrucat beneficiile tratamentelor disponibile in prezent
sunt limitate la pacientii care nu sunt eligibili pentru tratamentul initial prin chimioterapie standard. Nu
au existat motive majore de ingrijorare legate de siguranta Dacogen, iar profilul global de siguranta a
fost similar celui observat in tratamentul cu citarabinad in doza mica, dar anumite reactii adverse, de
exemplu infectiile si neutropenia au fost mai frecvente in tratamentul cu Dacogen. CHMP a hotarat ca
beneficiile Dacogen sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in
UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Dacogen?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Dacogen, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Alte informatii despre Dacogen

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Dacogen, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 20 septembrie 2012.

EPAR-ul complet pentru Dacogen este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Dacogen, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Rezumatul avizului Comitetului pentru medicamente orfane pentru Dacogen este disponibil pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 06-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002221/human_med_001589.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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