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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Dacogen
decitabin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Dacogen. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Dacogen.

€o je liek Dacogen?

Dacogen je prasok, z ktorého sa pripravuje infazny roztok (na kvapkanie do zily). Obsahuje ucinnu
latku decitabin.

Na co sa liek Dacogen pouziva?

Liek Dacogen sa pouziva na lieCbu dospelych s novodiagnostikovanou akutnou myeloidnou leukémiou
(AML), co je typ rakoviny postihujucej biele krvinky. Pouziva sa u pacientov, pre ktorych nie je vhodna
Standardna indukéna chemoterapia (Uvodna liecba protirakovinovymi liekmi).

KedZe je pocet pacientov s akutnou myeloidnou leukémiou nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé,
a preto bol liek Dacogen 8. juna 2006 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Ako sa liek Dacogen pouziva?

Vydaj lieku Dacogen je viazany na lekarsky predpis. Lie¢ba liekom Dacogen sa ma zacat pod dohladom
lekara, ktory ma skidsenosti s pouzivanim chemoterapie.

Liek Dacogen sa podava vo forme infazie do Zily v trvani jednej hodiny. Davka sa vypocita pomocou
vysky a hmotnosti pacienta. V Stvortyzdnovom liecebnom cykle sa liek Dacogen podava denne pocas
prvych piatich dni. Odporicaju sa najmenej Styri lie¢ebné cykly, je vdak mozné v lie¢be pokracovat,
kym AML zostéva pod kontrolou. Ak sa u pacienta prejavia urcité zavazné vedlajsie Ucinky, lekar sa
mdze rozhodnut oddialit alebo zastavit lie¢bu liekom Dacogen.
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Akym sposobom liek Dacogen Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Dacogen, decitabin, je analdg cytidin-deoxynukleotidu. To znamena, Ze je podobna
ako cytidin-deoxynukleotid, ¢o je zakladna zloZzka DNA (genetického materidlu) buniek. Decitabin sa v
tele meni na decitabin-trifosfat, ktory sa potom zacleni do DNA, kde blokuje &innost enzymov
nazyvanych DNA metyltransferazy (DNMT). Tieto enzymy podporuju vznik a progresiu rakoviny.
Zablokovanim DNMT decitabin brani rastu tumorovych buniek, ¢o vedie k ich zni¢eniu.

Ako bol liek Dacogen skumany?

Liek Dacogen bol skimany v jednej hlavnej studii ktord zahfnala 485 dospelych pacientov s
novodiagnostikovanou AML, pre ktorych nebola vhodna Standardna induk¢na chemoterapia. Liek
Dacogen sa porovnaval bud’'s podpornou starostlivostou (akykolvek liek alebo metéda na pomoc
pacientom okrem protirakovinovych liekov alebo operacie), alebo s cytarabinom (dalsi protirakovinovy
liek) v nizkych davkach. Liecba sa podavala dovtedy, kym bola pre pacientov prinosna. Hlavnym
meradlom Gcinnosti bol ¢as prezitia pacientov.

Aky prinos preukazal liek Dacogen v tychto Studiach?

Pacienti lieCeni liekom Dacogen Zili v priemere 7,7 mesiaca v porovnani s 5,0 mesiaca v pripade
pacientov, ktori dostavali podpornu starostlivost alebo lie¢bu cytarabinom.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Dacogen?

NajcastejsSie vedlajsie Ucinky lieku Dacogen (pozorované u viac ako 35 % pacientov) su horucka,
anémia (nizky pocet Cervenych krviniek) a trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek).
Najcastejsie zavazné vedlajsie Ucinky (pozorované u viac ako 20 % pacientov) si pneumonia (plucna
infekcia), trombocytopénia, neutropénia (nizky pocet neutrofilov, typu bielych krviniek), febrilna
neutropénia (nizky pocet bielych krviniek s hortckou) a anémia.

Liek Dacogen nesmu pouzivat dojéiace Zzeny. KedZe nie je zname, ¢i sa Ucinna latka vyluéuje do
materského mlieka, ak pacientka doj¢i, musi v pripade potreby lie¢cby Dacogenom dojéenie prerusit.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Dacogen a vietkych obmedzeni
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Dacogen povoleny?

Vybor CHMP konstatoval, Ze zlepSenie prezitia pocas lieCby liekom Dacogen u pacientov s akutnou
myeloidnou leukémiou bolo mierne, ale vyznamné, pretoZe prinos sucasnych terapii je v pripade
pacientov, pre ktorych nie je vhodna Standardna indukéna chemoterapia, obmedzeny. V svislosti s
bezpecnostou lieku nevznikli nijaké zavazné vyhrady a celkovy bezpeénostny profil bol podobny ako v
pripade cytarabinu podavaného v nizkych davkach, len niektoré vedlajsie ucinky, ako su infekcie a
neutropénia, sa vyskytovali ¢astejsie v pripade lieku Dacogen. Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku
Dacogen su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim, a odporudil udelit povolenie na uvedenie na
trh.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Dacogen?

Odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat na bezpeéné
a ucinné pouzivanie lieku Dacogen, su uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a v
pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Dalsie informacie o lieku Dacogen

Dria 20. septembra 2012 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Dacogen na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Dacogen sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete viac informacii o lieCbe liekom Dacogen, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Dacogen sa nachadza na webovej
stranke agentary: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000636.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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