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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
LITAK

EPAR santrauka pladiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités § savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra Litak?
Litak — tai injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos kladribino.

Kam vartojamas Litak?

Litak skirtas plaukuotujy lasteliy leukemija sergantiems pacientams gydyti. Si leukemija —tai toks
kraujo vézys, kai organizmas gamina per daug B limfocity (baltyjy kraujo kiineliy riisis).
Plaukuotosios lastelés — tai per mikroskopa matomos i plaukelius panaSios ataugos ant limfocity
pavirSiaus.

Kadangi plaukuotyjy lasteliy leukemija serganciy pacienty néra daug, §i liga laikoma reta, ir 2001 m.
rugséjo 18 d. preparatas Litak buvo priskirtas retyju, t. y. retoms ligoms gydyti skirty vaistiniy
preparaty, kategorijai.

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Litak?

Gydyma preparatu Litak turi pradéti vézio gydymo patirties turintis gydytojas. Preparato Litak
$virks¢iama po oda. Rekomenduojama preparato Litak paros dozé yra po 0,14 mg/kg kiino svorio
penkias paras i$ eilés. [Smoke tinkamai atlikti injekcija pacientai §io vaistinio preparato gali
susiSvirksti patys. Preparatu Litak negalima gydyti vidutinio sunkumo arba sunkiy inksty arba kepenu
funkcijos sutrikimy turiniy pacienty. Vaistas atsargiai skirtinas vyresniems nei 65 mety pacientams.
Biitina daznai kontroliuoti kraujo kiineliy skaiciu, kepenuy ir inksty veikla.

Kaip veikia Litak?

Litak veiklioji medziaga kladribinas yra citotoksinas, t. y. besidalijancias lasteles, pvz., véZio,
naikinantis vaistinis preparatas. Jis priklauso prie§véziniy preparaty, vadinamyjuy antimetabolity grupei.
Kladribinas yra purino analogas (jo struktiira panasi i purino cheming strukttira). Purinas — viena i§
pagrindiniy DNR sudétiniy medziagy. Limfocituose kladribinas paverciamas | cheming medziaga,
vadinamaji 2-chlordeoksiadenozino-5'-trifosfata (CAATP), kuri slopina DNR kopijy gamyba. D¢l to
nutruksta vézio lasteliy dalijimosi procesas ir sulétéja leukemijos eiga. CAATP taip pat gali daryti
poveiki kitoms lasteléms, ypac kraujo, ir sukelti Salutinj poveiki.

Kladribinas prie§véziniuose vaistiniuose preparatuose naudojamas nuo devintojo deSimtmecio, o nuo
1993 m. kai kuriose Europos Sajungos (ES) valstybése narése uzregistruotas jo intraveninis infuzinis
(i vena laSinamas) tirpalas.
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Kaip buvo tiriamas Litak?

Kadangi kladribinas vartojamas daug mety, bendrové pateiké jau publikuotos mokslinés literatiiros
duomenis. Atliktas vienas pagrindinis preparato Litak tyrimas, kuriame dalyvavo 63 plaukuotyju
lasteliy leukemija sergantys suauge pacientai. Siame tyrime preparato Litak poveikis nebuvo
lyginamas su kity vaistiniy preparaty poveikiu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty,
kuriems pasireiské visiska arba daliné remisija, skaicius. Visiska remisija laikytas visiSkas ligos
simptomy iSnykimas, o daline — kraujo rodikliy pageréjimas ir véziniy lasteliy skaiciaus sumazéjimas.

Kokia Litak nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima nustatyta, kad 97 proc. (60 i§ 62) pacienty pasireiské visiSka arba daliné
remisija, o 76 proc. (47 i§ 62) — visiska remisija. Gauti rezultatai buvo panasis i kitus jau skelbtus
tyrimy, kuriuose kladribinas buvo skiriamas intraveniniu biidu, rezultatus. Be to, Sio tyrimo rezultatai
buvo geresni uz alternatyvaus gydymo interferonu alfa ir pentostatinu rezultatus.

Kokia rizika siejama su Litak vartojimu?

Dazniausi gydymo preparatu Litak Salutiniai reiSkiniai (pasireiske¢ daugiau kaip 1 pacientui i§ 10) yra
infekcijos, pancitopenija arba mielosupresija (mazas kraujo kiineliy skai¢ius), purpura (roZinis odos
bérimas), imunosupresija (imunings sistemos nusilpimas), sumazéj¢s apetitas, galvos skausmas, galvos
svaigimas, nenormalus garsas kvépuojant, nenormalus Gizesys kriitinéje, kosulys, pykinimas, vémimas,
viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, odos bérimas, lokalizuota egzantema (odos iSbérimas), diaforezé
(pernelyg didelis prakaitavimas), reakcijos (skausmas arba infekcija) injekcijos vietoje, karS¢iavimas,
nuovargis, $al¢io krétimas ir astenija. [Ssamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Litak, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Litak negalima skirti zmonéms, kurie gali buti itin jautrts (alergiski) kladribinui arba kitoms
sudétinéms medziagoms. Litak negalima skirti nésciosioms arba zindyvéms, jaunesniems nei 18 mety
pacientams, lengvos arba sunkios formos inksty arba kepeny liga sergantiems pacientams. Be to, Litak
negalima skirti kartu su kraujo kiineliy skai¢iy mazinanciais vaistais.

Kodél Litak buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad preparato Litak teikiama nauda
yra didesné uz keliama rizika, kai jis skiriamas plaukuotyju lasteliy leukemijai gydyti. Komitetas
rekomendavo suteikti preparato Litak rinkodaros teisg.

Kita informacija apie Litak

Europos Komisija 2004 m. balandZzio 14 d. bendrovei ,,Lipomed GmbH* suteiké visoje Europos
Sajungoje galiojancia preparato Litak rinkodaros teisg. Rinkodaros teisé buvo atnaujinta 2009 m.
balandzio 14 diena.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Litak santrauka galima rasti Cia.
ISsamy Litak EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2009-04.
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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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