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Daurismo (glaszdegib)
A Daurismo-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Daurismo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Daurismo egy daganatellenes gydgyszer, amelyet Gjonnan diagnosztizalt, akut mieloid leukémiaban
(AML), a fehérvérsejteket érint6 daganatos betegségek egyik fajtajaban szenvedé feln6ttek kezelésére
alkalmaznak.

Alacsony dozisu citarabinnal (egy masik daganatellenes gydgyszerrel) kombinalva alkalmazzak, amikor
a beteg nem kezelhetd standard kemoterapiaval.

A Daurismo hatéanyaga a glaszdegib.

Mivel az akut mieloid leukémia ritkdnak mindsul, ezért a Daurismo-t 2017. oktdber 16-an ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gyogyszerekrdl itt talalhatd: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3171923.

Hogyan kell alkalmazni a Daurismo-t?

A Daurismo csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd szakorvosnak kell felirnia és feltigyelnie.

A Daurismo tabletta formajaban kaphatd, és a javasolt kezd6 adag naponta egyszer 100 mg, szajon at
bevéve. A gyogyszert alacsony ddzisu citarabinnal egyutt alkalmazzak, amelyet bor ald adott
injekcioban kell beadni. A kezelést addig lehet folytatni, amig az a beteg szamara elény6s. Ha bizonyos
mellékhatasok Iépnek fel, a kezel6orvos cstkkentheti a Daurismo adagjat, illetve atmenetileg vagy
véglegesen ledllithatja a kezelést. A Daurismo mas gydgyszerekkel torténd egylittes alkalmazasa soran
kertlend6k a ,mérsékelt CYP3A4 induktoroknak” nevezett, a Daurismo szervezetben t6rténd
lebomlasat felgyorsitd gydgyszerek, illetve, amennyiben ez nem kerilhet el, a Daurismo adagjat
emelni kell.

A Daurismo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidoért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Daurismo?

A Daurismo hatdanyaga, a glaszdegib, az ,SMO" nev( fehérjét gatolja. Ha az SMO nem mikodik
normalisan, szerepet jatszhat a daganatos sejtek novekedésében és megakadalyozhatja a
daganatellenes gydgyszerek hatasat. Az SMO gatlasa csokkenti a daganatos sejtek tulélési képességét
és novekedését, ugyanakkor javitja a daganatellenes kezelés hatasossagat.

Milyen elonyei voltak a Daurismo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 116 olyan, Gjonnan diagnosztizalt AML-ben szenvedé beteg vett részt,
akik nem kaphattak standard kemoterapiat, a citarabinnal kombinalt Daurismo meghosszabbitotta a
betegek életét, 6sszehasonlitva a csak citarabinnal kezelt betegekkel. A Daurismo-t és az alacsony
ddzisu citarabint kapd betegek atlagosan 8,3 hoénapig éltek, mig a csak alacsony dézisu citarabin
tartalmu kezelésben részesiilék 4,3 hénapig.

Milyen kockazatokkal jar a Daurismo alkalmazasa?

A Daurismo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 2-nél jelentkezhet) az anémia
(alacsony vorosvérsejtszam), vérzés, lazas neutropénia (ldzzal jard alacsony fehérvérsejtszam),
hanyinger (émelygés), csokkent étvagy, faradtsag, izomgorcsok, trombocitopénia (alacsony
vérlemezkeszam), laz, hasmenés, tidbégyulladas (tlidofert6zés), izérzékelési zavarok, periférias 6déma
(kilonGsen a boka és a labfej duzzanata), székrekedés, hasi fajdalom, borkiutések, légzési
nehézségek, hanyas és testsulycsokkenés.

A Daurismo karosithatja a magzatot, sulyos és életveszélyes szliletési rendellenességeket vagy halalt
okozhat a méhben, vagy réviddel a sziiletés utan. A Daurismo-t ezért terhes n6k soha nem
alkalmazhatjak. Fogamzdképes korban lévé néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a
kezelés alatt és legalabb 30 napig az utolsé adag beadasat kovetden.

A Daurismo jelen lehet az onddban is. Férfi betegeknek mindig hatékony fogamzasgatlast - példaul
gumidvszert (spermiciddel egyltt, ha rendelkezésre all) - kell alkalmazniuk ndi partneriiknél a kezelés
alatt és az utolsé adagot kovet6 legalabb 30 napon keresztl.

A Daurismo karosithatja a nemzbéképességet férfiaknal. A férfiak a kezelés megkezdése elott
beszéljenek kezel6orvosukkal a nemzoképességik megbrzésérol.

A Daurismo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Daurismo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Kimutattak, hogy a Daurismo meghosszabbitja a betegek életét, amikor az alacsony ddzisu citarabin
mellett kiegészitésként alkalmazzak olyan akut mieloid leukémiaban szenved6 betegeknél, akiknél
rossz a prognozis és kevés alternativa all rendelkezésre, mivel nem részesilhetnek a standard
kemoterdpidban elsé kezelésként. A mellékhatdsokat kezelhetének tartjak. Az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Daurismo alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Daurismo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Daurismo-t forgalmazo vallalat figyelmeztet6 kartyat biztosit a férfibetegek szamara, amely
tajékoztatast nyujt arrdl, hogy a gydégyszer az onddban is megjelenik, rendelkezéseket javasol a
magzatkarosité kockazatok és a nemzdképességre gyakorolt potencialis hatasok elkertilésére.

A Daurismo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Daurismo alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Daurismo alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Daurismo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Daurismo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan talalhato:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/daurismo.
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