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Sprycel (dasatinib)

Prehlad o lieku Sprycel a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Sprycel a na ¢o sa pouziva?

Sprycel je liek proti rakovine. Pouziva sa na lieCbu dospelych s tymito druhmi leukémie (rakoviny
bielych krviniek):

e chronicka myeloidna leukémia (CML) v tzv. chronickej faze u novodiagnostikovanych pacientov
s pozitivnym filadelfskym chromozémom (Ph+). Pri CML granulocyty (druh bielych krviniek) za¢nu
nekontrolovane rast. Ph+ znamena, Ze niektoré z pacientovych génov zmenili svoje usporiadanie,
pricom sa vytvoril Specidlny chromozém nazyvany filadelfsky chromozém, ktory produkuje enzym
nazyvany Bcr-Abl kinaza, ¢o vedie k vzniku leukémie,

e CML v tzv. chronickej, akcelerovanej a blastovej faze. Liek Sprycel sa pouziva, ked iné druhy liecby
vratane imatinibu (dalSieho lieku proti rakovine) neucinkuju alebo maju neprijemné vedlajsie
ucinky,

e akutna lymfoblastova leukémia (ALL) s Ph+ , pri ktorej sa lymfocyty (iny druh bielych krviniek)

mnozia prili§ rychlo, alebo CML v tzv. lymfoidnej blastovej faze. Liek Sprycel sa pouziva, ked' iné
druhy liecby neldinkuju alebo maju neprijemné vedlajsie ucinky.

Liek Sprycel sa pouziva tiez u deti na liecbu:

e novodiagnostikovanej CML s pozitivnym filadelfskym chromozémom (Ph+) v tzv. chronickej faze,
alebo CML s Ph+, nemozno podat iné druhy lie¢by vratane lie¢by imatinibom alebo ak iné druhy
lieCby neucinkovali,

e novodiagnostikovanej ALL s Ph+ v kombinacii s chemoterapiou (liekmi proti rakovine).

Liek Sprycel obsahuje lie¢ivo dasatinib.

Ako sa liek Sprycel uziva?

Vydaj lieku Sprycel je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacat lekar, ktory ma skisenosti
s diagnostikou a liecbou leukémie.

Liek Sprycel je dostupny vo forme tabliet (20, 50, 70, 80, 100 a 140 mg) a prasku na pripravu
suspenzie (10 mg/ml) na uzivanie Ustami. Liek sa uZiva raz denne, vZzdy bud rano alebo vecer. Davky
lieku Sprycel vo forme tabliet nie su rovnaké ako davky tohto lieku vo forme suspenzie.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Pociato¢na davka zavisi od lieCeného ochorenia a u deti od telesnej hmotnosti. Davka sa potom
postupne zvy3uje, az kym ochorenie nie je dostatoCne kontrolované. U deti s ALL, ktoré dostavaju aj
iné lieky proti rakovine, sa pocas celej lieCby pouziva presne stanovena davka lieku Sprycel. Lekar
mbze davku znizit alebo lie¢bu prerusit, ak je polet krviniek prili$ nizky alebo ak sa objavia urdité
vedlajsie Glinky. Lie¢ba sa zastavi, ak liek uz nedokaZe kontrolovat chorobu alebo ak ho pacient
neméze uzivat z dévodu vedlajsich ucinkov.

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

Akym sposobom liek Sprycel Gucinkuje?

Liecivo lieku Sprycel, dasatinib, patri do skupiny liekov, ktoré blokuja enzymy nazyvané proteinkinazy.
Dasatinib pdsobi najméa tak, Ze blokuje proteinkinazu nazyvanu Bcr-Abl. Tento enzym sa vytvara v
leukemickych bunkach a sposobuje, Ze bunky sa nekontrolovatelne mnozia. Blokovanim kinazy
nazyvanej Ber-Abl, ako aj inych kinaz, liek Sprycel pomaha znizovat pocet leukemickych buniek.

Aké prinosy lieku Sprycel boli preukazané v stadiach?

Na piatich hlavnych stadiach skamajucich liek Sprycel u dospelych sa zuc&astnilo 515 pacientov, pricom
vsetci z nich boli predtym lieceni imatinibom, ktory neucinkoval alebo prestal Gc¢inkovat. V Ziadnej

z tychto $tadii sa liek Sprycel neporovnaval s inym liekom. Vo vacsine tychto Studii sa posudzovalo,
ako na liecbu odpovedala leukémia, na zaklade merania hladiny bielych krviniek a krvnych dosticiek

v krvi, aby sa zistilo, ¢i sa vracaju do rozsahu normalnej Urovne, a na zaklade merania poctu bielych
krviniek, ktoré obsahovali Filadelfsky chromozém, aby sa zistilo, ¢i sa znizil.

Uskutocnili sa dve Stadie u pacientov s chronickou CML (198 a 36 pacientov), jedna tadia
akcelerovanej CML (120 pacientov), jedna Studia myeloidnej blastovej CML (80 pacientov) a jedna
Stddia ALL s Ph+ a CML v lymfoidnej blastovej faze (81 pacientov).

V rozsiahlej$ej $tadii skimajticej pacientov s CML v chronickej faze, sa hladiny krvnych dosticiek

a bielych krviniek v krvi vratili na bezné hodnoty u 90 % pacientov. U pacientov s CML v inych fazach
(akcelerovanej, myeloidnej blastovej a lymfoidnej blastovej) a v pripade ALL sa dosiahla Gplna
odpoved priblizne u 25 aZ 33 % pacientov. Okrem toho sa znizil pocet bielych krviniek obsahujlcich
filadelfsky chromozém priblizne u 33 az 66 % lieCenych pacientov v piatich hlavnych Studiach.

V dvoch dalsich studiach sa porovnavali Gcinky lieku Sprycel uzivaného raz denne alebo dvakrat denne,
a to v jednej u 670 pacientov s CML v chronickej faze a v druhej u 611 pacientov s CML v pokrocilej
faze alebo s ALL s Ph+. Pri davkovani raz denne a dvakrat denne preukazal liek Sprycel podobnu
Géinnost, davkovanie raz denne véak spdsobilo menej vedlajsich Géinkov.

V dalsej studii zahfmajlcej 519 pacientov sa porovnaval liek Sprycel s imatinibom pri lieCbe
novodiagnostikovanych pacientov majucich Ph+ s CML v chronickej faze, ktori v minulosti nepodstupili
ziadnu inu liecbu. Liek Sprycel bol uc¢innejsi nez imatinib: do jedného roka 77 % pacientov uzivajtcich
liek Sprycel uz nemalo filadelfsky chromozém v krvnych bunkach v porovnani so 66 % pacientov
uzivajucich imatinib.

V daldej hlavnej stadii sa skiimala udinnost lieku Sprycel u 113 deti s Ph+ CML v chronickej faze
vratane 29 pacientov, ktori nemohli uzivat imatinib alebo nari neodpovedali, ako aj u 84
novodiagnostikovanych deti, ktoré v minulosti neboli lieCcené. Odpoved' sa pozorovala priblizne u 90 %
pacientov, ktori nemohli uzivat imatinib alebo v pripade ktorych netdinkoval,

a u 94 % novodiagnostikovanych pacientov.
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V Studii zahfriajucej 106 deti a dospievajucich s novodiagnostikovanou ALL s Ph+ , boli pacienti lieceni
liekom Sprycel a chemoterapiou. Hlavnym meradlom Gc¢inku bol pomer pacientov, u ktorych

sa nevyskytla neziaduca prihoda do troch rokov od zacatia liecby. Medzi takéto neziaduce prihody
patrili: akykolvek priznak ochorenia kostnej drene, navrat ochorenia kdekolvek v tele a druha rakovina
alebo umrtie. U 66 % z pacientov lieCenych liekom Sprycel a chemoterapiou sa nevyskytla neZiaduca
udalost. Na porovnanie, pri pouziti vysledkov z predchadzajacich stadii islo o 49 % u pacientov, ktori
dostali len chemoterapiu a 59 % u pacientov, ktori dostali imatinib a chemoterapiu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Sprycel?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Sprycel (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su infekcia,
supresia kostnej drene (klesajlci pocet krviniek), bolest hlavy, hemordagia (krvacanie), pleuralna efazia
(tekutina okolo pluc), dyspnoe (tazkosti pri dychani), hnacka, vracanie, nauzea (pocit nevolnosti),
abdominalna bolest (bolest brucha), koZna vyrdzka, muskuloskeletdlna bolest, inava, opuch ndh, rik
a tvare, horucka. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Sprycel a
zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Sprycel povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Sprycel su vécsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na jeho pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Sprycel?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Sprycel boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Sprycel sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Sprycel sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Sprycel

Lieku Sprycel bolo diia 20. novembra 2006 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Sprycel sa nachadzaji na webovej stranke
agentury ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Sprycel.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 02-2019
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