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Rezumat EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR).
Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman
(CHMP) a evaluat studiile efectuate, pentru a emite recomandarile privind modul de utilizare a
medicamentului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastra de sandtate sau
tratamentul dumneavoastra, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului. Daca doriti informatii suplimentare pe baza
recomandarilor CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Litak?
Litak este o solutie injectabild care contine substanta activa cladribina.

Pentru ce se utilizeaza Litak?

Litak se utilizeaza pentru tratarea adultilor care au leucemie cu celule paroase. Aceasta este o forma de
cancer al sangelui in care se produc prea multe limfocite-B (un tip de celula alba a sangelui).
Termenul ,,celula paroasa" se referd la proiectiile asemanatoare firelor de par care se observa pe
suprafata limfocitelor cdnd sunt examinate la microscop.

Deoarece numarul pacientilor cu leucemie cu celule paroase este scazut, boala este considerata ,,rara”,
iar Litak a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit in boli rar intdlnite) la 18
septembrie 2001.

Medicamentul se poate elibera numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Litak?

Tratamentul cu Litak trebuie inceput de citre un medic cu experientd in utilizarea tratamentelor
impotriva cancerului. Litak se administreaza sub forma de injectie subcutanata. Doza recomandata
este de 0,14 mg pe kilogram de greutate corporald, o daté pe zi, timp de cinci zile. Daca au fost
instruiti In mod corespunzator, pacientii isi pot administra singuri injectia. Este interzisd administrarea
Litak la pacientii cu boala hepatica sau renald moderata pana la severa. Trebuie utilizat cu precautie la
pacientii cu varsta de peste 65 de ani, controland frecvent analizele sangelui, ale ficatului si ale
rinichilor.

Cum actioneaza Litak?

Substanta activa din Litak, cladribina, este un citotoxic, un medicament care distruge celulele care se
divid, precum celulele canceroase. Aceastd substanta apartine clasei de medicamente anticanceroase
numite ,,antimetaboliti”. Cladribina este un ,,analog” al purinei (o substanta care are o structura
chimica asemanatoare cu a purinei). Purina este una dintre substantele chimice fundamentale care intra
in compozitia ADN-ului. In organism, cladribina se transforma in interiorul limfocitelor ntr-o
substanta chimica numita CdATP, care interfereaza cu producerea de ADN nou. Aceasta impiedica
divizarea celulelor, incetinind progresia leucemiei. CdAATP poate afecta, de asemenea, alte celule, in
special alte tipuri de celule sanguine, ceea ce poate provoca efecte secundare.
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Cladribina se utilizeaza in componenta medicamentelor anticanceroase nca din anii “80, iar din 1993
este disponibila ca perfuzie intravenoasa (picurare in vena) in anumite state membre ale Uniunii
Europene (UE).

Cum a fost studiat Litak?

Deoarece cladribina este utilizatd de un numar de ani, societatea a prezentat date din literatura de
specialitate publicata. Litak a fost examinat in cadrul unui studiu principal care a implicat 63 de adulti
cu leucemie cu celule paroase. In acest studiu, Litak nu a fost comparat cu alte tratamente. Principalele
unitati de masura ale eficacitatii au fost numarul de pacienti care au prezentat remisie completa si
partiald in urma tratamentului. Remisia completa este disparitia tuturor semnelor bolii, iar remisia
partiald este valoarea imbunatatita a analizelor sangelui si reducerea numarului de celule canceroase.

Ce beneficii a prezentat Litak in timpul studiilor?

In studiul principal, 97% din pacienti au prezentat fie remisie completa , fie remisie partial (60 din
62), iar 76% au prezentat remisie completa (47 din 62) . Aceste rezultate au fost similare celor
observate in alte studii publicate care au utilizat cladribina intravenoasa si au fost mai bune decat
rezultatele observate in tratamentele alternative precum interferon alfa si pentostatina.

Care sunt riscurile asociate cu Litak?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Litak (observate la mai mult de 1 din 10 pacienti)
sunt: infectii, pancitopenie sau mielosupresie (valori scazute ale celulelor sanguine), purpura
(Invinetire), imunosupresie (sistem imunitar slabit), scaderea poftei de mancare, dureri de cap, ameteli,
respiratie anormala si zgomote in piept, tuse, greata (senzatie de rau), varsaturi, constipatie, diaree,
eruptii cutanate, exanteme localizate (eruptii pe piele), diaforeza (transpiratie excesiva), reactii la locul
de injectare (durere si inflamare la locul de injectare), febra, fatigabilitate (oboseald), frisoane si
astenie (slabiciune). Pentru lista completa a tuturor efectelor secundare raportate asociate cu Litak, a se
consulta prospectul.

Litak nu trebuie administrat persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la cladribina sau
la oricare alt ingredient al acestui medicament. Este interzisd administrarea Litak in timpul sarcinii sau
alaptarii, la pacientii cu varste sub 18 ani, la pacientii cu boala renala sau hepaticd moderata pana la
severa sau in asociere cu alte medicamente care reduc productia de celule sanguine.

De ce a fost aprobat Litak?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotarat ca beneficiile Litak sunt mai
mari decét riscurile sale pentru tratamentul leucemiei cu celule paroase. Comitetul a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piatd pentru Litak.

Alte informatii despre Litak:

Comisia Europeana a acordat Lipomed GmbH o autorizatie de introducere pe piatéd pentru Litak,
valabila pe intreg teritoriul UE, la 14 aprilie 2004. Autorizatia de introducere pe piatd a fost reinnoita
la 14 aprilie 2009.

Rezumatul avizului Comitetului pentru produse medicamentoase orfane pentru Litak este disponibil
aici.
EPAR-ul complet pentru Litak este disponibil aici.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 04-2009.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/131703en.pdf
http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/litak/litak.htm
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