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Daurismo (glasdegib)

Prehlad o lieku Daurismo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Daurismo a na ¢o sa pouziva?

Liek Daurismo je liek proti rakovine a pouziva sa na lieCbu dospelych s novodiagnostikovanou akutnou
myeloidnou leukémiou (AML), Co je rakovina bielych krviniek.

PouZiva sa v kombinacii s nizkou davkou cytarabinu (iného lieku proti rakovine), ak pacient nemdéze
byt lie¢eny $tandardnou chemoterapiou.

Liecivo lieku Daurismo je glasdegib.

Akutna myleoidna leukémia je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Daurismo 16. oktdbra 2017
oznadeny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé
ochorenia mdZete najst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171923.

Ako sa liek Daurismo pouziva?

Vydaj lieku Daurismo je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu tymto liekom ma zadat a viest lekar,
ktory ma skulsenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Daurismo je dostupny ako tablety a odporicana zaciato¢na davka je 100 mg jedenkrat denne
uzivana cez Usta. Liek sa podava spolu s nizkou davkou cytarabinu, ktory sa podava injekéne pod
kozu. Lie¢ba mbze pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom. Ak sa vyskytn( uréité vedlajsie
Ucinky, lekar méze davku lieku Daurismo znizit , resp. lie¢bu prerusit alebo skondit. Liek Daurismo sa
nema subezne podavat so stredne silnymi induktormi CYP3A4, ktoré zrychluju rozklad lieku Daurismo
v tele. Ak tomu neda vyhnut, davka lieku Daurismo sa ma zvysit.

Viac informacii o pouzivani lieku Daurismo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Daurismo uGcinkuje?

Liecivo lieku Daurismo, glasdegib, blokuje protein nazyvany SMO. Ak SMO nep6sobi normalne, mo6ze to
zohravat Ulohu pri raste nadorovych buniek a branit liekom proti rakovine v G¢inku. Blokovanim SMO
sa znizuje schopnost rakovinovych buniek prezit a rast, ¢&im sa lie¢ba rakoviny stava Gdinnejsia.
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Aké prinosy lieku Daurismo boli preukazané v stuadiach?

V hlavnej $tadii so 116 pacientmi s novodiagnostikovanou AML, ktori nemohli dostavat Standardnu
chemoterapiu, prediZila kombindcia lieku Daurismu a cytarabinu Zivot pacientov v porovnani s
cytarabinom poddvanym samostatne. Pacienti, ktori dostavali liek Daurismo a nizku davku cytarabinu,
Zili v priemere 8,3 mesiaca v porovnani so 4,3 mesiaca u tych, ktori dostavali iba nizku davku
cytarabinu.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Daurismo?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Daurismo (ktoré mdZu postihn(t viac ako 2 osoby z 10) s anémia
(nizky pocet Cervenych krviniek), krvacanie, febrilnd neutropénia (nizky pocet bielych krviniek
sprevadzany hortc¢kou), nauzea (pocit nevolnosti), znizena chut do jedla, Gnava, svalové kice,
trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek), horicka, hnacka, pneumodnia (zépal plic), dysgeuzia
(poruchy chute), periférny edém (opuch, najmé &lenkov a n6h), zdpcha, bolest brucha, vyrazka,
dyspnoe (tazkosti s dychanim), zvracanie a Ubytok telesnej hmotnosti.

Liek Daurismo méze poskodit nenarodeny plod, zapri¢init tazké a Zivot ohrozujlce vrodené poruchy
alebo smrt pre narodenim alebo kratko po narodeni. Liek Daurismo sa preto nikdy nesmie pouzivat v
pripade tehotnych Zien. Zeny, ktoré by mohli otehotniet, musia pocas lie¢by a aspori 30 dni po podani
poslednej davky pouzivat G¢inn antikoncepciu.

Liek Daurismo sa mdze vyskytnut v semene. Pri kontakte so Zenskymi partnerkami musia muzski
pacienti pouzivat Géinnd antikoncepciu aj kondém (ak je mozné, so spermicidom) pocas celého trvania
lieCby a aspon pocas 30 dni po podani poslednej davky.

Liek Daurismo moze ovplyvnit plodnost u muzov. Pred zacdiatkom lie¢by sa muzi mdzu obratit na
svojho lekara, pokial ide o zachovanie plodnosti.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Daurismo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Daurismo povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Daurismo predlZuje Zivot pacientov, ak sa prida k liecbe nizkou davkou
cytarabinu u pacientov s akitnou myleoidnou leukémiou, ktori maju zIU prognézu a malo lie¢ebnych
alternativ, kedZe nem6zu dostavat Standardn( chemoterapiu ako lie¢bu prvej linie. Vedlajsie G&inky sa
povazuju za zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Daurismo su
vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Daurismo?

Spoloénost, ktora liek Daurismo uvadza na trh, poskytne muzskym pacientom pohotovostnu kartu s
informaciami o prechode lieku do semena, o opatreniach na ochranu nenarodeného plodu pred rizikom
poskodenia a 0 moznom vplyve na plodnost.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Daurismo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Daurismo sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Daurismo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Daurismo

Dalsie informécie o lieku Daurismo sa nachadzajl na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/daurismo.
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