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EPAR - sammendrag for offentligheden

Dette dokument er et sammendrag af den europeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR). Det
forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) vurderede de
gennemfarte undersggelser og ndede frem til sine anbefalinger om, hvordan leegemidlet skal
anvendes.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller behandling, kan du leese
indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om baggrunden for CHMP’s anbefalinger, kan du lzse de faglige
draftelser (ogsa en del af denne EPAR).

Hvad er Litak?
Litak er en oplgsning til injektion, der indeholder det aktive stof cladribin.

Hvad anvendes Litak til?

Litak anvendes til at behandle voksne med harcelleleukaeemi. Det er en form for kraeft i blodet, hvor der
produceres for mange af den type hvide blodlegemer, der hedder B-lymfocytter. Begrebet 'harcelle’
anvendes, fordi der ses nogle harlignende pigge pa overfladen af lymfocytterne, nar de betragtes med
mikroskop.

Da der kun findes et lille antal patienter med harcelleleukaeemi, anses sygdommen for at veere sjelden,
og Litak blev udpeget som laegemiddel til sjeeldne sygdomme den 18. september 2001.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Litak?

Behandling med Litak skal startes af en leege med erfaring i kraftbehandling. Litak gives som en
injektion under huden. Den anbefalede dosis er 0,14 mg pr. kg legemsveegt én gang dagligt i fem dage
i treek. Patienterne kan efter grundig opleering selv foretage injektionen. Litak ma ikke gives til
patienter med moderat til sveer lever- eller nyresygdom. Det bgr anvendes med forsigtighed hos
patienter over 65 ar, med hyppig overvagning af blodtal og lever- og nyrefunktion.

Hvordan virker Litak?

Det aktive stof i Litak, cladribin, er en cellegift, dvs. et leegemiddel, der draber celler, der deler sig,
f.eks. kreeftcellerne. Det harer til den gruppe af leegemidler mod kreeft, der hedder antimetabolitter.
Cladribin er en purinanalog (et stof, der har en kemisk struktur svarende til purin). Purin er et af de
grundleeggende kemiske stoffer, som dna bestar af. | kroppen omdannes Cladribin i lymfocytterne til
et kemisk stof kaldet CAATP, der forstyrrer produktionen af ny dna. Dermed forhindres cellerne i at
dele sig, og leukeemien udvikler sig som fglge deraf langsommere. CAATP kan ogsa pavirke andre
celler, iseer andre typer blodceller, og dét kan fremkalde bivirkninger.

Cladribin har veeret anvendt som leegemiddel mod kraeft siden 1980'erne, og det har veeret pa markedet
som intravengs infusion (drop i en blodare) i nogle af EU's medlemsstater siden 1993.
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Hvordan blev Litak undersggt?

Da cladribin har vaeret anvendt i en reekke ar, fremlagde virksomheden data fra den offentliggjorte
litteratur. Litak er blevet undersggt i én hovedundersggelse, hvor i alt 63 voksne med harcelleleukaemi
deltog. Litak blev ikke sammenlignet med andre behandlinger i den undersggelse. De primare mal for
virkning var antallet af patienter, der opnaede fuldsteendig og delvis bedring af deres tilstand efter
behandlingen. Fuldstaendig bedring er defineret som forsvinden af alle tegn pa sygdommen, mens
delvis bedring er defineret som forbedrede blodtal og reduktion af antallet af kraeftceller.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Litak?

I hovedundersagelsen oplevede 97 % af patienterne enten en fuldstendig eller delvis bedring (60 ud af
62), og 76 % oplevede fuldsteendig bedring (47 ud af 62). Disse resultater svarede til resultaterne fra
andre offentliggjorte undersggelser, hvor den intravengse anvendelse af cladribin er undersggt, og var
bedre end resultaterne af behandling med alternative leegemidler sasom interferon-alfa og pentostatin.

Hvilken risiko er der forbundet med Litak?

De almindeligste bivirkninger ved Litak (om optrader hos flere end 1 ud af 10 patienter) er
infektioner, for lavt antal blodlegemer, bla marker, sveekket immunsystem, nedsat appetit, hovedpine,
svimmelhed, unormale lyde ved vejrtreekning og fra brystet, hoste, kvalme, opkast, forstoppelse,
diarré, udsleat, lokaliseret exanthem (hududslzat), overdreven sveden, smerter og beteendelse pa
injektionsstedet, feber, traethed, kulderystelser og svaghed. Den fuldsteendige liste over de indberettede
bivirkninger ved Litak fremgar af indleegssedlen.

Patienter, der kan veere overfalsomme (allergiske) over for cladribin eller andre af indholdsstofferne,
bar ikke anvende Litak. Litak ma heller ikke anvendes til behandling af gravide eller ammende
kvinder, patienter under 18 ar, patienter med moderat til sver lever- eller nyresygdom eller i en
kombination med andre leegemidler, der nedsatter produktionen af blodlegemer.

Hvorfor blev Litak godkendt?

Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Litak opvejer
risiciene til behandling af harcelleleukaemi. Udvalget anbefalede udstedelse af
markedsfaringstilladelse for Litak.

Andre oplysninger om Litak:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfaringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaiske
Union for Litak til Lipomed GmbH den 14. april 2004. Markedsfaringstilladelsen blev fornyet den 14.
april 2009.

Sammendraget af udtalelsen fra Udvalget for Laegemidler til Sjeeldne Sygdomme vedrgrende Litak
findes her.
Den fuldstendige EPAR for Litak findes her.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 04-2009.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/131703en.pdf
http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/litak/litak.htm
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