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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPA@ lieku DepoCyte. Vysvetluje,
il

akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) v
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k od%”

\QO

€o je liek DepoCyte? @

liek a dospel k stanovisku
niam, ako pouzivat liek DepoCyte.

DepoCyte je injek¢na suspenzia, ktora obsahujé@ mg ucinnej latky cytarabin.
Na co sa liek DepoCyte pouiiv€50

Liek DepoCyte sa pouziva na liecb omatdznej meningitidy. To je ochorenie, pri ktorom sa bunky
z lymfému (nador v lymfaticko me) rozsSirili do spindlnej tekutiny a mening (membran, ktoré
obklopuju mozog a miechu).% epoCyte pomdha kontrolovat symptomy tohto ochorenia. Tieto

symptémy postihujd naj @ y a patria medzi ne bolest, zachvaty, bolest hlavy, taZkosti
s chodenim, problémy@nét’ou, inkontinencia a nezvycajné pocity.

Vydaj lieku je vi%\g lekarsky predpis.

Ako sa I%&DepoCyte uziva?
*
Liek@iyte by mal podavat iba lekar, ktory ma skdsenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek DepoCyte je depotnou injekciou (druh injekcie, ked' je liek pripraveny tak, aby sa do organizmu
vstrebaval velmi pomaly). Liek sa musi podavat injekéne, a to intratekalne (priamo do spinalnej
tekutiny na miesto, ktoré obklopuje miechu a mozog). Pacient by mal zaroven dostat aj dexametazoén
(steroid) na podporu kontroly niektorych vedlajsich ucinkov lieku.

Liek DepoCyte sa najprv podéva kazdé dva tyZzdne ako 50 mg injekcia pre prvych pat davok a o $tyri
tyzdne neskér sa podava dalSia 50 mg davka. Potom nasleduju udrziavacie 50 mg davky kazdé Styri
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tyzdne pre dalSie Styri davky. Ak sa u pacienta objavia priznaky poskodenia nervov (ako st bolest
hlavy, nezvydajné videnie, svalova slabost alebo bolest) ddvku mozno zniZit na 25 mg.

Ve

Akym sposobom liek DepoCyte Gcinkuje?

U¢inna latka lieku DepoCyte, cytarabin (zndma aj ako ara-C), je liek proti rakovine, ktory sa pouziva
od 70. rokov 20. storocia. Je cytotoxicka (liek, ktory zabija deliace sa bunky, napriklad, rakovinové
bunky) a patri do skupiny antimetabolitov.

Cytarabin je analdg pyrimidinu. Pyrimidin je si&astou genetického materidlu buniek (DNA a RNA).
V tele cytarabin nahradza pyrimidin a interferuje s enzymami zapojenymi do vytvarania novej DANA.
V désledku toho cytarabin spomaluje rast nadorovych buniek a pripadne ich zabija. V lieku D¢ éte
sa cytarabin nachadza v lipozémoch (malé tukové Castice), z ktorych sa liek pomaly uvolfiufe.

Ako bol liek DepoCyte skiimany? \&

*
Liek DepoCyte sa porovnaval so Standardnou formou cytarabinu v jednej hIavr@Mii, do ktorej bolo
zapojenych 35 pacientov s lymfomatéznou meningitidou. Hlavnou mierou U¢ bol pocet
pacientov, ktori odpovedali na liecbu. Pacienta oznadili za pacienta odpov&%eho na liecbu, ak sa
v jeho spinalnej tekutine po liecbe nenachadzali rakovinové bunky a ich symptémy po Styroch
tyzdfioch nezhorsili. V tejto Studii sa merala aj dizka ¢asu do thr@a nervového ochorenia

pacientov. %

Aky prinos preukazal liek DepoCyte v t\'/c(@ﬁdiéch?

V hlavnej stadii 72 % pacientov, ktori dostavali D@te, odpovedali na liecbu (13 z 18) v porovnani
s 18 % pacientov, ktori dostévali Standardnt fo ytarabinu (3 zo 17). Neexistoval vSak rozdiel
medzi dvomi liekmi, pokial’ ide o dizku ¢asu do zRgréenia nervového ochorenia pacientov.

Aké rizika sa spajaja s uziv @Iieku DepoCyte?

Najcastejsie vedlajsie ucinky li oCyte (pozorované v pripade viac ako 1 liecebného cyklu z 10)
su bolest hlavy, arachnoiditid eitﬁal jednej z membran chraniacich miechu a mozog), zmétenost,
nauzea (pocit nevolnosti), ie, hnacka, pyrexia (hor¢ka), slabost a trombocytopénia (nizky pocet
krvnych dosticiek). N lizdciu vzniku symptémov arachnoiditidy by pacienti mali dostat
dexametazoén perora’l&o injekéne v rovnakom case ako liek DepoCyte a je nevyhnutné ich prisne
sledovat. Zoznam vé&ch vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku DepoCyte sa nachadza

v pisomnej infor@ii pre pouzivatelov.

Liek Degp &by nemali uzivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na cytarabin alebo
na iné z lieku. Nesmu ho uZivat pacienti, ktori maju aktivnu infekciu meningy.

Preco bol liek DepoCyte povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze liek DepoCyte preukazal uéinnost pri lymfomatdéznej meningitide v pripade,
ak sa porovnaval so $tandardnou formou cytarabinu, ako aj to, Ze mdze zlepsit kvalitu Zivota
pacientov, lebo je potrebnych menej intratekalne podavanych injekcii. Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos
lieku DepoCyte je vadsi nez rizikd spojené s jeho uzivanim, a preto odporudil udelit povolenie

na uvedenie lieku na trh.
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Dalsie informacie o lieku DepoCyte:

Dna 11. jula 2001 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku DepoCyte na trh platné v celej
Eurdpskej Unii. Drzitelom povolenia na uvedenie ne trh je spolo¢nost Pacira Limited. Platnost povolenia
na uvedenie na trh je casovo neobmedzena.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku DepoCyte sa nachadza tu. Ak potrebujete dalsie informacie o lie¢be

liekom DepoCyte, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stcast spravy EPAR), alebo sa
obratte na svojho oSetrujlceho lekdra, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2011
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/depocyte/depocyte.htm



