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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsp&é&ollet (EPAR) for DepoCyte.

Det forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt I@bmedlet och hur den kommit
fram till sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for fbrsaljni% sina rekommendationer om hur

S

Vad ar DepoCyte? .&@

lakemedlet ska anvandas.

DepoCyte ar en suspension for injektion sq%i%galler 50 mg av den aktiva substansen cytarabin.
Vad anvands DepoCyte for? @

DepoCyte anvands for behandlinéﬁQymfomat@s meningit. Det ar ett tillstand dar celler fran ett
lymfom (en tumor i lymfsys ) har spridits till spinalvatskan och meningerna (de membran som
omger hjarnan och ryggmargén). DepoCyte hjalper till att kontrollera sjukdomssymtomen. Dessa
symptom paverkar huxrI ligen nerverna och omfattar smarta, krampanfall, huvudvark, problem att

gd, minnesproblem, tinens och ovanliga kénsloférnimmelser.

Lakemedlet ar elagt.
Hur a“nq&ﬁs DepoCyte?

Behawdlng med DepoCyte far endast inledas av en lakare som har erfarenhet av att anvanda
lakemedel mot cancer.

DepoCyte ar en depdinjektion (en typ av injektion dar lakemedlet bereds s& att det absorberas mycket
langsamt i kroppen). Lakemedlet ska injiceras intratekalt (direkt i spinalvatskan i utrymmet som
omger ryggmargen och hjarnan). Patienten ska ocksa fa dexametason (en steroid) for att lattare
kunna kontrollera vissa av lakemedlets biverkningar.
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De forsta fem doserna av DepoCyte ges som en injektion pd 50 mg varannan vecka och féljs av
ytterligare en dos pa 50 mg fyra veckor senare. Darefter ges underhallsdoser p& 50 mg var fjarde
vecka i ytterligare fyra doser. Dosen kan minskas till 25 mg om patienten visar tecken pa nervskador
(t.ex. huvudvérk, synrubbningar, muskel svaghet eller smérta).

Hur verkar DepoCyte?

Den aktiva substansen i DepoCyte, cytarabin (kallas &ven ara-C) ar ett anticancermedel som anvants
sedan 1970-talet. Det ar ett cytotoxiskt lakemedel (ett lakemedel som dédar celler som delar sig, t.ex.
cancerceller) som tillhdr gruppen antimetaboliter.

Cytarabin ar en pyrimidinanalog. Pyrimidin utgdr en del av cellernas genetiska material (DN A).
I kroppen tar cytarabin pyrimidins plats och stér de enzymer som medverkar till bildandg \n tt DNA.
Darigenom saktar cytarabin ner tumorcellernas tillvaxt och dodar dem till sist. 1 DepQ€ cytarabin

inneslutet i liposomer (sma fettpartiklar) varifran lakemedlet langsamt frisatts.
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Hur har DepoCytes effekt undersokts? S\

*
DepoCyte har jamférts med en standardberedning av cytarabin i en hu ’@l\die pa 35 patienter med
lymfomatts meningit. Huvudeffektmattet var antalet patienter som s}q&e p& behandlingen.
Patienterna ansags ha svarat pa behandlingen om de inte hade %ancerceller i spinalvatskan efter
behandlingen och om deras symtom inte forvarrats efter fyra% . | studien tittade man ocksa pa

hur lange patienterna levde utan att deras nervsjukdom foryg es.

Vilken nytta har DepoCyte visat vid studi%a?

| huvudstudien svarade 72 procent av de patien om fick DepoCyte pa behandlingen (13 av 18),

jamfoért med 18 procent av de som fick stagd dningen av cytarabin (3 av 7). Det fanns dock

*

ingen skillnad mellan de tva lakemedlen \

Z

Vilka &r riskerna med De{és\{,te?

gallde hur lange patienterna levde utan att deras
nervsjukdom forvarrades.

*

De vanligaste biverkningarn‘ ptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar huvudvark, araknoidit
(inflammation i ett av d bran som skyddar ryggraden och hjarnan), férvirring, illamaende,
krékningar, diarré, p feber), kraftldshet och trombocytopeni (Iagt antal blodplattar). For att

minimera symtom% araknoidit ska patienterna fa dexametason antingen oralt eller genom injektion
samtidigt som yte och de ska ocksd Overvakas noga. Forteckningen dver samtliga biverkningar
som rapport av DepoCyte finns i bipacksedeln.

DepoC \& inte ges till personer som kan vara overkansliga (allergiska) mot cytarabin eller nagot
annat infehallsamne. Lakemedlet far inte ges till patienter med aktiv hjarnhinneinfektion.

Varfor har DepoCyte godkidnts?

CHMP kom fram till att DepoCyte har visat sig effektivt mot lymfomatds meningit nar det jamfoérts med
standardberedningen av cytarabin och att lakemedlet kan forbattra patienternas livskvalitet eftersom
det behovs farre intratekala injektioner. Kommittén fann att fordelarna med DepoCyte ar stérre an
riskerna och rekommenderade att DepoCyte skulle godkannas for forsaljning.
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Mer information om DepoCyte:

Den 11 juli 2001 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av DepoCyte som
galler i hela Europeiska unionen. Innehavaren av godkannandet for forsaljning ar Pacira Limited.
Godké&nnandet for forsaljning géller utan tidsbegransning.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har. Mer information om
behandling med DepoCyte finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare
eller ditt apotek.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 04-2011.

DepoCyte
EMA/424283/2010 Page 3/3


http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/depocyte/depocyte.htm



