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Agentura EMA odporuca povolenie lieku Daruph/Anafezyn
(bezvody dasatinib) v EU

Dria 19. maja 2022 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie lieku Daruph/Anafezynt
z dévodu nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi EU vo veci povolenia tohto lieku. Agenttra dospela k
zaveru, ze prinosy lieku Daruph/Anafezyn su vacsie ako rizika spojené s jeho pouZivanim a ze
povolenie na uvedenie na trh ma byt vydané vo Svédsku a v ¢lenskych $tatoch EU, v ktorych
spolo¢nost poziadala o povolenie na uvedenie na trh (Francizsko, Nemecko, Madarsko, Irsko,
Taliansko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko a Slovensko).

Co je liek Daruph/Anafezyn?

Daruph/Anafezyn je liek proti rakovine, ktory sa pouziva u dospelych a deti na lieCbu chronickej
myeloidnej leukémie (CML) a akutnej lymfoblastovej leukémie (ALL). Leukémia je rakovina bielych
krviniek (nazyvanych granulocyty v pripade CML a lymfocytov v pripade ALL), pri ktorej bunky
nekontrolovane rastu. V niektorych pripadoch sa liek Daruph/Anafezyn pouziva u pacientov, ktorych
rakovinové bunky su tzv. pozitivne na chromozédm Philadelphia (ked sa gény pacienta preskupili a
vytvoria Specidlny chromozém s ndzvom chromozdém Philadelphia).

Liek Daruph/Anafezyn ma byt dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Gstami, a obsahuje lie¢ivo
dasatinib, ktory patri do triedy inhibitorov proteinkinazy.

Liek Daruph/Anafezyn bol vyvinuty ako hybridny liek. To znamena, Ze je podobny referencnému lieku

s ndzvom Sprycel, ktory je uz v EU povoleny a obsahuje rovnaké lie¢ivo. Forma lieciva lieku
Daruph/Anafezyn (bezvody dasatinib) sa vSak liSi od formy lieciva lieku Sprycel (monohydrat dasatinib)
a je urend na to, aby sa pouzitim nizSej davky dasatinibu dosiahol rovnaky ucinok. Jej ucelom je tiez
umoznit pouzivanie inhibitorov protdnovej pumpy (PPI) alebo antagonistov histaminu 2 (H2) (lieky
pouzivané na znizenie zalidocnej kyseliny) pocas uzivania lieku Daruph/Anafezyn.

! Tieto lieky su rovnakeé a boli predloZené v ramci tzv. duplicitnej ziadosti. V tomto dokumente sa uvadzaji ako
Daruph/Anafezyn. Liek Daruph/Anafezyn mal byt v EU dostupny aj pod obchodnym ndzvom Dasatinib Zentiva.
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Preco bol liek Daruph/Anafezyn preskiimany?

Spolo¢nost Zentiva k.s., ktord mala v iUmysle uvédzat liek Daruph/Anafezyn na trh, predloZila Svédskej
agenture pre reguldciu liekov ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre decentralizovany postup. Ide
o postup, ked jeden ¢&lensky $tét (referenény ¢lensky $tat, v tomto pripade Svédsko) hodnoti liek

v suvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine, ako aj v dalsich
¢lenskych $tatoch, v ktorych spoloénost poziadala o povolenie na uvedenie na trh (v dotknutych
¢lenskych $tatoch, v tomto pripade vo Franclzsku, v Nemecku, Madarsku, Irsku, Taliansku, Pol'sku,
Portugalsku, Rumunsku a na Slovensku).

Clenské &étaty véak nedokazali dosiahnut zhodu a regula¢na agentura pre lieky vo Svédsku
23. decembra 2021 postUpila tuto zalezitost agentire EMA na arbitrédzne konanie.

DOvodom postupenia veci boli tri vyhrady, ktoré vznieslo Nemecko, Taliansko a Slovensko. Prva
vyhrada sa tykala toho, Ze podla sucasnych usmerneni pre lieky s dasatinibom predlozené udaje neboli
dostato¢né na preukazanie toho, Ze liek Daruph/Anafezyn ma rovnaky ucinok a bezpecnostny profil
ako referencny liek Sprycel. Boli tiez vznesené vyhrady tykajlce sa rizika chyby v medikacii pri
prechode z iného lieku obsahujuceho dasatinib na liek Daruph/Anafezyn. Aj ked' sa to neodporuca,
mohlo by to viest k nizsej uc¢innosti alebo k vedlaj$im Gcéinkom v ddsledku rozdielu v silach lieku
Daruph/Anafezyn v porovnani s dostupnymi silami povolenych liekov s dasatinibom. Zaverecna
vyhrada sa tykala navrhu spoloénosti na zmenu upozornenia v informaciach o lieku s ciefom umoznit
pouzivanie PPI a antagonistov H2 pri uzivani lieku Daruph/Anafezyn, pricom takéto pouZitie sa
neodporuda pre liek Sprycel, kedze mdze znizit Géinnost lieku Sprycel v désledku nizSej hladiny lieku,
ktora je v tele k dispozicii.

Aky je vysledok tohto preskiimania?

Na zdklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, agentira EMA dospela k zaveru, ze
liek Daruph/Anafezyn ma podobny ucinok ako referencny liek Sprycel. Agentura tiez usudila, ze
opatrenia na minimalizaciu rizik, ktoré spolo¢nost navrhla, st dostato¢né na vyrieSenie potencidlneho
rizika chyby v medikacii. Agentira EMA napokon usudila, Ze existuju dostatocné dokazy, ktoré
umoznuju pouzivanie PPI a antagonistov H2 pri uzivani lieku Daruph/Anafezyn, kedze forma lieciva

v tomto lieku znamena, Ze jeho Ucinok je menej citlivy na zmeny kyslosti Zalidka ako v pripade lieku
Sprycel.

Agentura preto dospela k zaveru, ze prinosy lieku Daruph/Anafezyn su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a odporucila udelit povolenie na uvedenie lieku Daruph/Anafezyn na trh v dotknutych
¢lenskych statoch.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Daruph/Anafezyn sa zadalo 27. januara 2022 na Ziadost $védskeho regulaéného
organu pre lieky podla ¢lanku 29 ods. 4 smernice 2001/83/EC.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na huménne pouzitie (CHMP) agentury EMA, ktory zodpoveda
za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie.

Eurdpska komisia vydala 18. jlla 2022 pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU o povoleni na
uvedenie lieku Daruph/Anafezyn na trh.
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