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LITAK

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiiceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si vedeckii
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Litak?
Liek Litak je injek¢ny roztok, ktory obsahuje t¢inn latku kladribin.

Na ¢o sa liek Litak pouZiva?

Liek Litak sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov, ktori maja vlasatobunkovu leukémiu, pri ktorej
sa vytvara prili§ mnoho B-lymfocytov (typ bielej krvinky). Vyraz vlasatobunkovy sa vztahuje na
vyrastky podobné vlasom, ktoré je mozné vidiet’ na povrchu lymfocytov, ked’ sa skimaju pod
mikroskopom.

Ked’Ze je pocet pacientov s vlasatobunkovou leukémiou nizky, toto ochorenie sa povazuje za
zriedkavé a preto bol liek Litak 18. septembra 2001 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa Litak uZiva?

Liecbu lickom Litak by mal zacat’ lekar, ktory ma skusenosti s pouzivanim protirakovinovych liekov.
Liek Litak sa poddva formou injekcie pod kozu. Odporucana davka je 0,14 mg na kilogram telesnej
hmotnosti, raz denne pocas piatich dni. Pacienti si injekciu m6zu podavat’ aj sami, ked’ boli nalezite
zaSkoleni. Liek Litak sa nesmie podavat’ pacientom, ktori maju stredne zavazné az zavazné ochorenie
pecene alebo obliciek. Mal by sa pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov starSich ako 60 rokov,

s pravidelnym sledovanim krvného obrazu, pecene a obliciek.

Akym sposobom liek Litak u¢inkuje?

Utinna latka lieku Litak , kladribin, je cytotoxicka latka, ktora zabija deliace sa bunky, ako st
napriklad rakovinové bunky. Patri do skupiny protirakovinovych liekov, ktoré sa nazyvaju
antimetabolity. Kladribin je analdg purinu, (latka, ktord méa podobné chemicku §truktiiru ako purin)
Purin je jedna zo zakladnych chemickych latok, ktoré vytvaraji DNA. V tele sa v lymfocytoch meni
na chemicku latku CdATP, ktora narusa tvorbu novej DNA. To brani deleniu buniek, ¢im sa
spomal’uje progresia leukémie. CAATP moéze ucinkovat’ aj na iné bunky, najmi na iné typy krviniek,
¢o moze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky.

Kladribin sa v protirakovinovych liekoch pouziva od osemdesiatych rokov minulého storocia

a v niektorych ¢lenskych §tatoch Eurépskej tnie (EU) je od roku 1993 dostupny vo forme
intravenoznej infuzie (kvapka do zily).
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Ako bol liek Litak skimany?

Kedze kladribin sa pouziva mnoho rokov, spolo¢nost’ predlozila udaje z uverejnene;j literatury. Liek
Litak sa skiimal v jednej hlavne;j $tidii, ktora zahfiiala 63 dospelych pacientov s vlasatobunkovou
leukémiou. Liek Litak sa v tejto $tidii neporovnaval so Ziadnymi inymi liecbami. Hlavnou mierou
ginnosti bol poéet pacientov, ktori po lie¢be dosiahli uplnu alebo Eiastoént remisiu. Uplnd remisia je
strata vSetkych priznakov ochorenia a Ciastocna remisia je zlepSenie krvného obrazu a zniZenie poctu
rakovinovych buniek.

AKy prinos preukazal liek Litak v tychto stadiach?

V hlavnej §tadii 97 % pacientov dosiahlo Uplnt alebo ¢iasto¢na remisiu (60 z 62) a 76 % dosiahlo
uplnt remisiu (47 z 62). Tieto vysledky boli podobné ako vysledky inych uverejnenych stadii,

v ktorych sa pouzil intravenozny kladribin, a boli lepSie ako vysledky zistené v pripade alternativne;j
liecby, napriklad pomocou interferonu alfa a pentostatinu.

AKé rizika sa spajajua s uzivanim lieku Litak?

Najcastejsie vedl'ajsie ucinky lieku Litak (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) st infekcie,
pancytopénia alebo myelosupresia (nizke pocty krviniek), purpura (podliatiny), imunosupresia
(oslabeny imunitny systém), znizena chut’ do jedla, bolest’ hlavy, zavraty, abnormalne dychanie a
zvuky v hrudniku, kasel’, nauzea (pocit nevolnosti), vracanie, zapcha, hnacka, vyrazka, lokalny
exantém (kozné vyrazky), diaforéza (nadmerné potenie), reakcie na mieste podania injekcie (bolest’ a
zépal na mieste podania injekcie), horucka, inava, zimnica a asténia (slabost’). Zoznam vsetkych
vedrlajsich u¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Litak sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov.

Liek Litak by nemali uzivat’ osoby, ktoré mozu byt precitlivené (alergické) na kladribin alebo na iné
zlozky lieku. Liek Litak sa nesmie pouzivat’ poCas gravidity ani pocas doj¢enia, u pacientov mladsich
ako 18 rokov ani u pacientov, ktori majl stredne zavazné az zavazné ochorenie obli¢iek alebo pecene,
ani v kombindcii s inymi liekmi, ktoré znizuju tvorbu krviniek.

Preco bol liek Litak schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Litak je vac¢si nez rizika
spojené s jeho uzivanim pri lieCbe vlasatobunkovej leukémie. Vybor odporudil udelit’ povolenie na
uvedenie lieku Litak na trh.

DalSie informacie o lieku Litak:

Eurépska komisia 14. aprila 2004 vydala spolo¢nosti Lipomed GmbH povolenie na uvedenie lieku
Litak na trh platné v celej Eurdpske;j tinii. Platnost’ povolenia na uvedenie lieku na trh bola predizena
14. aprila 2009.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinel¢ ochorenia k licku Litak sa nachadza tu.
Uplné znenie spravy EPAR o lieku Litak sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 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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