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Daurismo (glazdegib)

Pregled zdravila Daurismo in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Daurismo in za kaj se uporablja?

Daurismo je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja pri odraslih z novo diagnosticirano akutno
mieloi¢no levkemijo (AML), tj. rakom belih krvnih celic.

Uporablja se v kombinaciji z nizkimi odmerki citarabina (drugega zdravila za zdravljenje raka), kadar
bolnika ni mogoce zdraviti s standardno kemoterapijo.

Ucinkovina v zdravilu Daurismo je glazdegib.

Akutna mieloi¢na levkemija je redka bolezen, zato je bilo zdravilo Daurismo 16. oktobra 2017 doloceno
kot , zdravilo sirota" (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni). Nadaljnje informacije glede dolocitve
zdravila sirote lahko najdete tukaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171923.

Kako se zdravilo Daurismo uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Daurismo je le na recept, zdravljenje pa mora zaceti in nadzorovati
zdravnik, ki ima izkusnje z uporabo zdravil za zdravljenje raka.

Zdravilo Daurismo je na voljo v obliki tablet, priporoceni zacetni odmerek pa je 100 mg peroralno
enkrat na dan. Jemlje se skupaj z nizkim odmerkom citarabina, ki se daje z injiciranjem v podkozZje.
Zdravljenje se lahko nadaljuje, dokler je za bolnika koristno. Ce se pojavijo dolo¢eni nezeleni ucinki, bo
zdravnik morda zmanjsal odmerek zdravila Daurismo ali zacasno oziroma dokoncno prekinil
zdravljenje. SoCasnemu zdravljenju z zdravilom Daurismo in drugimi zdravili, ki pospesujejo
razgradnjo zdravila Daurismo v telesu, imenovanimi ,zmerni induktorji CYP3A4", se je treba izogibati,
¢e pa to ni mogoce, je treba povecati odmerek zdravila Daurismo.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Daurismo glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Daurismo deluje?

U¢inkovina v zdravilu Daurismo, glazdegib, zavira beljakovino, imenovano ,SMO". Ce beljakovina SMO
ne deluje normalno, lahko vpliva na rast rakavih celic in preprecuje delovanje zdravil za zdravljenje
raka. Z zaviranjem beljakovine SMO se zmanjSa sposobnost rakavih celic za prezivetje in rast, kar
prispeva k ucinkovitejSemu zdravljenju raka.
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Kaksne koristi zdravila Daurismo so se pokazale v studijah?

V glavni Studiji s 116 bolniki z novo diagnosticirano AML, ki niso mogli prejemati standardne
kemoterapije, je zdravilo Daurismo v kombinaciji s citarabinom podaljsalo Zivljenje bolnikov v
primerjavi z bolniki, ki so prejemali le citarabin. Bolniki, ki so prejemali zdravilo Daurismo in nizek
odmerek citarabina, so v povpredju ziveli 8,3 meseca v primerjavi s 4,3 meseca pri bolnikih, ki so
prejemali samo nizek odmerek citarabina.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Daurismo?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Daurismo (ki se lahko pojavijo pri vec kot 2 osebah od 10) so
anemija (nizko Stevilo rdecih krvnih celic), krvavitve, febrilna nevtropenija (nizko Stevilo belih krvnih
celic s povisano telesno temperaturo), navzeja (siljenje na bruhanje), zmanjsan tek, utrujenost,
misi¢ni krci, trombocitopenija (nizko Stevilo trombocitov v krvi), poviSana telesna temperatura, driska,
pljucnica (okuzba pljuc), disgevzija (motnje okusanja), periferni edem (otekanje, zlasti gleznjev in
stopal), zaprtje, bolecine v trebuhu, izpuscaji, dispneja (otezeno dihanje), bruhanje in izguba telesne
mase.

Zdravilo Daurismo lahko Skoduje nerojenemu otroku, saj povzroc¢a hude in zivljenjsko nevarne okvare
ploda ali smrt v maternici oziroma kmalu po rojstvu. Nosecnice zato zdravila Daurismo ne smejo nikoli
uporabljati. Zenske v rodni dobi morajo med zdravljenjem in najmanj 30 dni po zadnjem odmerku
uporabljati ucinkovito kontracepcijsko sredstvo.

Zdravilo Daurismo je lahko prisotno v spermi. Moski bolniki morajo med zdravljenjem in vsaj 30 dni po
zadnjem odmerku pri spolnih odnosih s svojo partnerico vedno uporabljati u¢inkovito kontracepcijo,
vkljuéno s kondomom (s spermicidom, ¢e je na voljo).

Zdravilo Daurismo lahko vpliva na plodnost pri moskih. Moski se lahko pred zacetkom zdravljenja
posvetujejo s svojim zdravnikom o ohranjanju plodnosti.

Za celoten seznam neZelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Daurismo glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Daurismo odobreno v EU?

Dokazano je bilo, da zdravilo Daurismo podaljsa zivljenje bolnikov, ¢e se dodaja majhnemu odmerku
citarabina pri bolnikih z akutno mieloi¢no levkemijo, ki imajo slabo prognozo in malo drugih
alternativnih moznosti zdravljenja, saj zanje standardna kemoterapija kot prva izbira ni primerna.
NezZeleni udinki se Stejejo za obvladljive. Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi
zdravila Daurismo vecje od z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Daurismo?

Podjetje, ki trzi zdravilo Daurismo, bo zagotovilo opozorilno kartico, namenjeno moskim bolnikom, z
opozorilom, da zdravilo prehaja v spermo, ukrepi za prepreCevanje tveganja za okvare pri nerojenih
otrocih in moznimi vplivi na plodnost.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Daurismo
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.
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Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Daurismo stalno spremljajo. Nezeleni

ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Daurismo, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Daurismo

Nadaljnje informacije za zdravilo Daurismo so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/daurismo.
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