EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/388025/2011
EMEA/H/C/317

Rezumat EPAR destinat publicului

%
A0
De \<\/
poCyte O
citarabina 0’\,
o

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public %uare (EPAR) pentru
DepoCyte. Documentul explica modul in care Comitetul pentru pr% edicamentoase de uz uman
(o}

(CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favo@
pe piata si recomandarile privind conditiile de utilizare pentgu D

O

Ce este DepoCyte? 0@

DepoCyte este o suspensie injectabila care €ontine 50 mg citarabina, substanta activa.

Pentru ce se utilizeaza De@?

DepoCyte se utilizeaza pentru tr@a meningitei limfomatoase. Aceasta este o afectiune in care
celulele unui limfom (o tumor@w sistemul limfatic) s-au extins la lichidul cefalorahidian si la meninge
(membranele care inconj reierul si maduva spinarii). DepoCyte ajuta la controlarea simptomelor
bolii. Aceste simptom téaza in special nervii si includ dureri, crize, cefalee, probleme de deplasare,
probleme cu meim ia (ipContinenta si senzatii neobisnuite.

Medicamentul&a e obtine numai pe baza de reteta.

rdarii autorizatiei de introducere
Cyte.

Cum izeaza DepoCyte?

DepoCyte trebuie administrat numai de catre un medic cu experienta in utilizarea medicamentelor
anticanceroase.

DepoCyte este o injectie ,depozit” (un tip de injectie in care medicamentul este preparat astfel incat sa
fie absorbit foarte lent de catre organism). Medicamentul trebuie injectat ,intratecal” (direct in lichidul
cefalorahidian Tn spatiul care inconjoara maduva spinarii si creierul). Pacientul trebuie, de asemenea,
sa fie tratat concomitent cu dexametazona (un steriod) pentru a controla unele efecte secundare ale
medicamentului.
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In tratamentul initial, primele cinci doze de DepoCyte 50 mg se administreazd o dat& la dou3
saptamani, urmate de o doza suplimentara de 50 mg dupa patru saptamani. Dupa aceasta, se
administreaza inca patru doze de intretinere de 50 mg la fiecare patru saptamani. Doza poate fi
redusa la 25 mg daca pacientul dezvolta simptome care indica afectarea nervilor (cum ar fi cefalee,
tulburari de vedere, dureri musculare sau slabiciune musculara).

Cum actioneaza DepoCyte?

Substanta activa continuta de DepoCyte, citarabina (cunoscuta si sub denumirea de ara-C), este un
medicament utilizat inca din anii '70. Aceasta este un agent citotoxic (un medicament care distruge
celulele care se divid, cum ar fi celulele canceroase) care apartine grupei de , antimetaboliti”.

Citarabina este un produs analog pirimidinei. Pirimidina este parte a materialului genetic
(ADN sau ARN). in organism, citarabina inlocuieste pirimidina si interfereaza cu enzimﬁ

productie de ADN nou. Ca rezultat, citarabina incetineste cresterea celulelor tumora n final, le

distruge. In cazul DepoCyte, citarabina este continutd de lipozomi (mici particuleJipidice), din care
medicamentul este eliberat lent.

Cum a fost studiat DepoCyte? @

DepoCyte a fost comparat cu citarabina intr-o formula standard i studiu principal care a implicat
35 de pacienti cu meningita limfomatoasa. Principala masura a citatii a fost numarul de pacienti
care au raspuns la tratament. S-a considerat ca un pacienf raspuns la tratament daca acesta nu
prezenta celule canceroase in lichidul cefalorahidian dup ment si dacd simptomele nu s-au
inrautatit dupa patru saptamani. Studiul a masurat giti de supravietuire a pacientilor fara
agravarea bolii lor neurologice.

Ce beneficii a prezentat DepoCy: parcursul studiilor?

In studiul principal, 72% dintre pacie@ora li s-a administrat DepoCyte au raspuns la tratament
(13 din 18), In comparatie cu 18% dintse’ cei carora li s-a administrat citarabina intr-o formula
standard (3 din 17). Cu toate ac€stéa, nu s-a constatat nicio diferenta intre cele doua medicamente in
ceea ce priveste perioada in :@p cientii au supravietuit fara agravarea bolii lor neurologice.

Care este riscul t cu DepoCyte?

Cele mai obisnm@ e secundare asociate cu DepoCyte (observate la mai mult de 1 ciclu de
nt cefalee, arahnoidita (inflamare a uneia dintre membranele care protejeaza

maduva sp, creierul), stari de confuzie, greata (starea de rau), varsaturi, diaree, pirexie (febra),
slabiciu mbocitopenie (numar redus de trombocite). Pentru a minimiza simptomele arahnoiditei,
pacie trebuie sa li se administreze dexametazona pe cale orala sau prin injectie, in acelasi timp cu

DepoCyte, si trebuie monitorizati atent. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate
cu DepoCyte, a se consulta prospectul.
DepoCyte nu se administreaza persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la citarabina

sau la oricare alt ingredient al acestui medicament. Nu se recomanda utilizarea medicamentului la
pacientii cu infectie meningeala activa.
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De ce a fost aprobat DepoCyte?

CHMP a observat ca DepoCyte si-a dovedit eficacitatea in meningita limfomatoasa in comparatie cu
citarabina in formula standard si ca medicamentul ar putea imbunatati calitatea vietii pacientilor
deoarece sunt necesare mai putine injectii intratecale. Comitetul a hotarat ca beneficiile DepoCyte sunt
mai mari decat riscurile sale si a recomandat sa i se acorde autorizatia de introducere pe piata.

Alte informatii despre DepoCyte:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru DepoCyte, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 11 iulie 2001. Titularul autorizatiei de introducere pe piata este P\irf
Limited. Dupa Autorizatia de introducere pe piata are valabilitate nelimitata. %
EPAR-ul complet pentru DepoCyte este disponibil aici. Pentru mai multe informatii refer’t@a

tratamentul cu DepoCyte, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR onsultati
medicul sau farmacistul.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 04-2011. @0
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/depocyte/depocyte.htm



