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Daurismo (glasdegib)
Przeglad wiedzy na temat leku Daurismo i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Daurismo i w jakim celu sie go stosuje

Daurismo to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu oséb dorostych z nowo zdiagnozowang
ostrg biataczka szpikowg (AML, ang. acute myeloid leukaemia), nowotworem krwinek biatych.

Lek stosuje sie w skojarzeniu z cytarabing (inny lek przeciwnowotworowy) w matej dawce, kiedy u
pacjenta nie mozna stosowac standardowej chemioterapii.

Substancja czynng zawartg w leku Daurismo jest glasdegib.

Ze wzgledu na to, ze ostrg biataczke szpikowa uznano za rzadko wystepujacg, w dniu 16 pazdziernika
2017 r. lek Daurismo uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji
na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171923.

Jak stosowac lek Daurismo

Lek wydawany na recepte. Lek Daurismo powinien by¢ przepisywany wytacznie przez lub pod
nadzorem lekarza doswiadczonego w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Lek Daurismo jest dostepny w postaci tabletek, a zalecana dawka poczatkowa wynosi 100 mg raz na
dobe, przyjmowanych doustnie. Lek podaje sie wraz z cytarabing w matej dawce, podawang we
wstrzyknieciu podskérnym. Leczenie mozna kontynuowac tak dtugo, jak dtugo pacjent odnosi z niego
korzysci. W przypadku wystgpienia pewnych dziatan niepozadanych lekarz moze zmniejszy¢ dawke
leku Daurismo lub czasowo czy tez catkowicie przerwac leczenie. Nalezy unika¢ podawania leku
Daurismo wraz z innymi lekami przyspieszajacymi rozktad leku Daurismo w organizmie zwanymi
~umiarkowanymi induktorami CYP3A4" lub tez, jesli nie mozna tego unikna¢, nalezy zwiekszy¢ dawke
leku Daurismo.

Wiecej informacji o sposobie stosowania Daurismo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Daurismo

Substancja czynna leku Daurismo, glasdegib, blokuje biatko zwane SMO. Gdy SMO nie dziata
prawidtowo, moze ono odgrywac role we wzroscie komdrek nowotworowych i powstrzymywac dziatanie
lekéw przeciwnowotworowych. Blokowanie SMO zmniejsza zdolnos$¢ komorek nowotworowych do
przezycia i wzrostu, pomagajac tym samym zwiekszy¢ skutecznosc¢ leczenia przeciwnowotworowego.

Korzysci ze stosowania leku Daurismo wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 116 pacjentdéw z nowo rozpoznang AML, ktérym nie mozna byto
podawac standardowej chemioterapii, lek Daurismo z cytarabing wydtuzat zycie pacjentow w
poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi samg cytarabine. Pacjenci przyjmujacy lek Daurismo i
cytarabine w matej dawce zyli srednio 8,3 miesigca w poréwnaniu z 4,3 miesigca w przypadku oséb
przyjmujacych samg cytarabine w matej dawce.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Daurismo

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Daurismo (mogace wystgpic czesciej
niz u 2 na 10 pacjentéw) to niedokrwisto$¢ (niska liczba krwinek czerwonych), krwawienie, goraczka
neutropeniczna (niski poziom biatych krwinek wraz z goraczka), nudnosci (mdtosci), zmniejszony
apetyt, zmeczenie, skurcze miesni, matoptytkowos¢ (mata liczba ptytek krwi), goraczka, biegunka,
zapalenie ptuc, zaburzenia smaku, obrzek obwodowy (opuchlizna, zwtaszcza kostek i stép), zaparcia,
bdl brzucha, wysypka, dusznosci (trudnosci w oddychaniu), wymioty i spadek masy ciata.

Daurismo moze mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko, powodujac ciezkie i zagrazajace zyciu
wady wrodzone lub $mieré¢ w macicy lub wkrétce po urodzeniu. Dlatego leku Daurismo nie wolno nigdy
stosowac u kobiet w cigzy. Kobiety mogace zajs¢ w cigze powinny zawsze stosowac skuteczne metody
antykoncepcji w czasie leczenia i co najmniej przez 30 dni po przyjeciu ostatniej dawki leku.

Lek Daurismo moze by¢ obecny w nasieniu. Mezczyzni powinni zawsze stosowac¢ skuteczng
antykoncepcje z partnerkami, w tym prezerwatywy (ze srodkiem plemnikobdjczym, jesli to mozliwe),
podczas leczenia oraz przez co najmniej 30 dni po podaniu ostatniej dawki.

Lek Daurismo moze uposledzac ptodnos$¢ u mezczyzn. Przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Daurismo nalezy porozmawiac z lekarzem na temat metod zachowania ptodnosci.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Daurismo
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Daurismo w UE

Wykazano, ze lek Daurismo wydtuza zycie pacjentow w przypadku dodania do cytarabiny w matej
dawce u pacjentéw z ostrg biataczka szpikowg z niepomysinymi rokowaniami i nielicznymi
alternatywami, poniewaz nie sg oni w stanie przyjmowac standardowej chemioterapii jako pierwszego
leczenia. Dziatania niepozadane uznaje sie za mozliwe do kontrolowania. Europejska Agencja Lekdéw
(EMA) uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Daurismo przewyzszajg ryzyko i moze on
by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Daurismo

Firma wprowadzajaca lek Daurismo do obrotu dostarczy karte ostrzezen dla mezczyzn przyjmujacych
ten lek z informacjami na temat przenikania leku do nasienia, $rodkow ostroznosci majacych na celu
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unikniecie ryzyka szkodliwego dziatania dla nienarodzonego dziecka oraz jego potencjalnego wptywu
na ptodnosé.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Daurismo w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Daurismo sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Daurismo s starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Daurismo

Dalsze informacje dotyczace leku Daurismo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/daurismo.
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