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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Ledaga

chlérmetin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ledaga. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Ledaga.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Ledaga, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Ledaga a na ¢o sa pouziva?

Liek Ledaga sa pouziva na lieCbu dospelych s rakovinou koZe, ktora sa nazyva kozny T-bunkovy
lymfém typu mycosis fungoides. Liek obsahuje ucinnu latku chlérmetin.

KedZe je pocet pacientov s touto rakovinou koze nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a preto bol
liek Ledaga 22. maja 2012 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Liek Ledaga je tzv. hybridny liek. To znamen3, ze je podobny referenénému lieku (v tomto pripade
lieku Caryolisine), ktory obsahuje rovnaku ucinnu latku a pouziva sa na rovnaky Ucel. Rozdiel medzi
liekmi Ledaga a Caryolysine spociva v tom, Ze liek Ledaga je k dispozicii vo forme gélu a liek
Caryolysine bol k dispozicii vo forme tekutiny, ktora sa pred aplikaciou na kozu zriedi.

Ako sa liek Ledaga pouziva?

Vydaj lieku Ledaga je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu liekom Ledaga ma zacat lekar s prislusnymi
skusenostami.

Liek Ledaga, ktory je k dispozicii vo forme gélu, sa aplikuje ako tenky film na postihnuté oblasti koze
jedenkrat denne. Liek sa ma aplikovat opatrne, aby sa nedostal do oblasti, ktoré nie su postihnuté
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ochorenim. Ak sa u pacientov vytvoria pluzgiere alebo otvorené rany, lie¢ba sa ma zastavit. Viac
informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Ledaga Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Ledaga, chlérmetin, patri do skupiny protirakovinovych liekov nazyvanych alkyla¢né
latky. Alkylacné latky pdsobia tak, Ze sa naviazu na DNA buniek pocas delenia buniek. Vysledkom je,
ze rakovinové bunky sa nemézu delit a nakoniec zahynu.

Aké prinosy lieku Ledaga boli preukazané v stadiach?

Spolo¢nost predlozila Gdaje z uverejnenej literattry, ktoré dokazuju, ze chlérmetin, U¢inna latka lieku
Ledaga, je ucinny pri lieCbe kozného T-bunkového lymfému typu mycosis fungoides.

V $tudii zahffiajlcej 260 pacientov sa tieZ zistilo, Ze liek Ledaga je aspon taky uéinny ako mast
obsahujtica rovnaké mnozstvo chlérmetinu. U¢innost masti sa povazovala za porovnateln

s U¢innostou referen¢ného lieku Caryolysine. U¢innost sa merala ako Uplné alebo ¢iastoéné zlepsenie
skére podla zlozeného hodnotenia indexu zavaznosti |ézie (CAILS), ktoré zohladnuje rozne vlastnosti
rakoviny, ako je velkost a vzhlad poskodenia koZe. Liek Ledaga bol G&inny u 58 % pacientov (76
pacientov zo 130) po najmenej 6 mesiacoch liecby v porovnani so 48 % pacientov (62 zo 130)
pouzivajucich mast.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ledaga®?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Ledaga (ktoré mdzu postihnudt viac ako 1 osobu z 10) sU dermatitida
(zapal koze so zadervenanim, vyrazkou, bolestou a pocitom palenia), infekcia koZe a svrbenie. Zoznam
vSetkych vedlajsich Ucinkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ledaga povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze sa preukazala porovnatelna
bezpecnost a Ucinnost lieku Ledaga ako u lieku Caryolysine, ako aj uspokojiva kvalita. Vybor CHMP
preto dospel k nazoru, ze prinosy lieku su vacsie nez identifikované rizika, podobne ako v pripade lieku
Caryolisine. Vybor odporudil udelit povolenie na pouZivanie lieku Ledaga v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gi¢inné pouzivanie lieku Ledaga?

Spoloénost, ktora uvadza liek Ledaga na trh, poskytne materidly s cielom zabranit ndhodnému
kontaktu s liekom, najmé& s o¢ami a vnitrajSkom nosa a Ust. K tymto materidlom bude patrit
uzatvaratelné plastové vrecko zaistené pred otvorenim detmi na bezpeéné uchovavanie lieku v
chladnicke spolu s pohotovostnou kartou pacienta obsahujlicou pokyny na spravny spdsob aplikacie
lieku.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ledaga boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté tiez odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Ledaga

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ledaga sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
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dalsie informacie o lie¢be liekom Ledaga, preditajte si pisomnu informaciu pre pouZivatela (studéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujliceho lekara, resp. lekarnika.

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