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Dette dokument er et sammendrag af den europeaeiske offentlige vur ;rapport (EPAR) for
DepoCyte. Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler til Mengr (CHMP) vurderede leegemidlet

og naede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en ma
anbefalinger om anvendelsesbetingelserne for DepoCyte. Q

&

DepoCyte er en injektionsveeske, suspen@a indeholder 50 mg af det aktive stof cytarabin.

gringstilladelse og til sine

Hvad er DepoCyte?

*

Hvad anvendes DepoCyte ti(\

DepoCyte anvendes til behandipg %mfomatﬂs meningitis. Dette er en tilstand, hvor celler fra et
lymfom (en svulst i lymfesys har spredt sig til rygmarvsveesken og meninges (de membraner,
der omgiver hjernen og r, en). DepoCyte medvirker til at holde symptomerne pa sygdommen
under kontrol. Disse s. er pavirker hovedsageligt nerverne og forarsager smerter, anfald,

hovedpine, gangbe ukommelsesproblemer, inkontinens og unormale fornemmelser.

Leegemidlet u e@’as kun efter recept.

Hvord&n endes DepoCyte?

BehMg med DepoCyte ma kun ivaerkseettes af en laege med erfaring i brug af laegemidler mod
cancer.

DepoCyte gives som en "depotinjektion” (en form for injektion, hvor laegemidlet er fremstillet pa en
sadan made, at det optages meget langsomt i kroppen). Leegemidlet skal indgives ved "intratekal”
injektion (direkte i rygmarvsvaesken i det rum, der omgiver rygmarven og hjernen). Patienterne skal
desuden gives dexamethason (et steroid) som hjeelp til at regulere nogle af leegemidlets bivirkninger.
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De farste fem doser af DepoCyte gives farst i en dosis pa 50 mg til injektion hver anden uge. Fire uger
senere gives en dosis pd 50 mg. Dette falges af yderligere fire vedligeholdelsesdoser pa 50 mg hver
fijerde uge. Denne dosis kan nedseaettes til 25 mg, hvis patienten viser tegn pa nervebeskadigelse
(sdsom hovedpine, unormalt syn, muskelsvaghed eller smerter).

Hvordan virker DepoCyte?

Det aktive stof i DepoCyte, cytarabin (ogsa kaldet ara-C), er et middel mod kraeft, som har veeret
anvendt siden 1970’erne. Det er veevsgiftigt (dvs. det gdeleegger celler, der deler sig, f.eks.
kreeftceller), og tilhgrer gruppen af antimetabolitter (stofskifteheemmere).

Cytarabin er en analog af pyrimidin. Pyrimidiner er en del af cellernes genetiske materiale (dr@ rna).
| kroppen indtager cytarabin pyrimidinets plads og forstyrrer virkningen af de enzymer, d %e \Y

ved dannelse af dna. Derved haeemmer cytarabin vaeksten af kreeftceller, der til sidst dgs. poCyte
findes cytarabin i liposomer (sma fedtpartikler), hvorfra laegemidlet langsomt frigivgﬁ

irker

Hvordan blev DepoCyte undersggt? \'O

DepoCyte blev sammenlignet med en standardformulering af cytarabin i@dunderszgelse af 35
patienter med lymfomatgs meningitis. Behandlingens virkning blev hgd gelig bedgmt pa antallet af

patienter, som reagerede p& behandlingen. Patienter blev klassific% om “reagerende”, hvis de ikke
havde nogen kreeftceller i rygmarvsveesken efter endt behandlir@ hvis deres symptomer ikke var
blevet forvaerret efter fire uger. | undersggelsen s man end%e p&, hvor lang tid patienterne levede

uden en forveerring af deres nervesygdom.

Hvilken fordel viser undersﬂgelserne,\\&r er ved DepoCyte?

| hovedundersggelsen reagerede 72 % af a@ter, der modtog DepoCyte (13 ud af 18), pa
behandlingen, sammenlignet med 18 %, e patienter, der modtog standardformuleringen af
cytarabin (3 ud af 17). Der var dog ingen¥grskel pa de to leegemidler med hensyn til, hvor lang tid
patienterne levede uden en forveerrj f deres nervesygdom.

Hvilken risiko er der f ndet med DepoCyte?

De oftest forekommerwleél\kninger (som observeres hos mellem 1 ud af 10) er hovedpine,
araknoiditis (beteend
kvalme, opkast, diagrey pyrexi (feber), krafteslgshed, trombocytopeni (lavt antal blodplader). For at

en af de membraner, der beskytter rygsgjlen og hjernen), konfusion,

minimere sym rne pa araknoiditis skal patienterne gives dexamethason oralt eller ved injektion
samtidig me oCyte, og de skal overvages ngje. Den fuldstaendige liste over alle de indberettede
bivirknin epoCyte fremgar af indleegssedlen.

DepMmé ikke gives til patienter, der kan vaere overfglsomme (allergiske) over for cytarabin eller
andre af indholdsstofferne. Det ma ikke gives til patienter, som har aktiv beteendelse af meninges.

Hvorfor blev DepoCyte godkendt?

CHMP bemeerkede, at DepoCyte havde vist sig effektiv til behandling af lymfomatgs meningitis ved
sammenligning med standardformuleringen af cytarabin, og at det kunne forbedre patienternes
livskvalitet, eftersom feerre intratekale injektioner er pakreevet. Udvalget fandt, at fordelene ved
DepoCyte opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse.
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Andre oplysninger om DepoCyte:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske

Union for DepoCyte den 11. juli 2001. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen er Pacira Limited.
Markedsfaringstilladelsen er gyldig pa ubegraenset tid .

Den fuldsteendige EPAR for DepoCyte findes her. Hvis du gnsker yderligere oplysninger om behandling

med DepoCyte, kan du laese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din laege eller
dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 04-2011.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/depocyte/depocyte.htm



