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Pedmargqsi (tiosiran sodny)
Prehlad o lieku Pedmargsi a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Pedmarqsi a na ¢o sa pouziva?

Pedmargsi je liek, ktory sa pouziva u deti vo veku od jedného mesiaca do menej ako 18 rokov na
znizenie rizika straty sluchu spdsobenej cisplatinou, ¢o je liek proti rakovine pouzivany na liecbu
solidnych nadorov, ktoré sa nerozsirili.

Liek Pedmargsi obsahuje liecivo tiosiran sodny.
Ako sa liek Pedmarqgsi pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a musi sa podavat v nemocnici pod dohladom lekara s
prisludnou odbornostou. Liek sa podava vo forme infGzie (na kvapkanie) do zily v trvani 15 minut,
presne 6 hodin po tom, ako pacient dostal cisplatinu.

Viac informacii o pouzivani tohto lieku si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Pedmargqsi Gcinkuje?

Spésob, akym liek Pedmargsi ucinkuje, nie je Uplne znamy, ale predpoklada sa, Ze liecivo tiosiran
sodny pdsobi tak, Ze sa naviaze na cisplatinu, ktord bunky nevstrebali, a blokuje jej ucinok, ¢im brani
poskodeniu buniek molekulami nazyvanymi volné kyslikové radikaly. Predpoklada sa, Ze tieto
kombinované Gc¢inky pomézu chranit ucho pred stratou sluchu zapri¢inenou cisplatinou.

Aké prinosy lieku Pedmargsi boli preukazané v stadiach?

V dvoch studiach sa zistilo, Zze liek Pedmargsi znizil riziko straty sluchu u deti vo veku od jedného
mesiaca do 18 rokov, ktoré dostavali cisplatinu na liecbu solidnych nadorov.

Na prvej Studii sa zGcastnilo 114 deti s hepatoblastdmom (rakovinou pecene), s priemernym vekom
priblizne 19 mesiacov. Z vysledkov vyplynulo, Ze u 35 % (20 z 57deti), ktoré dostavali liek Pedmargsi
6 hodin po kazdej davke cisplatiny, doslo k strate sluchu, v porovnani so 67 % (35 z 52) deti, ktoré
dostavali len cisplatinu.
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Na druhej Studii sa zucastnilo 125 deti vo veku od jedného mesiaca do 18 rokov s ré6znymi typmi
rakoviny vratane hepatoblastdmu, neuroblastdmu (rakoviny nezrelych nervovych buniek) a nadorov
centralneho nervového systému. V Studii sa zistilo, Ze strata sluchu sa vyskytla u 29 % (14 zo 49) deti,
ktoré dostavali liek Pedmargsi po kazdej davke cisplatiny, v porovnani s 56 % (31 z 55) deti, ktoré
dostavali len cisplatinu.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Pedmarqgsi?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Pedmargsi a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Gc¢inky lieku Pedmargsi (ktoré mézu postihndt viac ako 1 osobu z 10) su
vracanie, nauzea (pocit nevolnosti), hypernatrémia (vysoka hladina sodika v krvi), hypofosfatémia
(nizka hladina fosfatu v krvi) a hypokalémia (nizka hladina draslika v krvi).

Najéastejsie zdvazné vedlajdie Ucinky lieku Pedmargsi (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su
precitlivenost (alergické reakcie).

Liek Pedmargsi sa nesmie pouzivat u dojéiat mladsich ako 1 mesiac.

Predo bol liek Pedmargsi povoleny v EU?

Strata sluchu v dosledku cisplatiny je dolezity klinicky problém, pre ktory v ¢ase povolenia lieku
Pedmargsi neboli k dispozicii Ziadne moznosti lieCby. Preukazalo sa, Ze liek Pedmargsi brani strate
sluchu u deti a dospievajlcich, ktora je zapric¢inena liecbou cisplatinou pri urcitych druhoch rakoviny.
Bezpecnostny profil lieku Pedmargsi je okrem toho v sllade s bezpec¢nostnym profilom zndmym pre
tiosiran sodny, ak sa podava v inych indikaciach, a povazuje sa za prijatelny. Eurdpska agentura pre
lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Pedmargsi st vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze
liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Pedmarqsi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Pedmargsi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Pedmargsi sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Pedmargsi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

DalSie informacie o lieku Pedmarqsi

Dalsie informécie o lieku Pedmargsi sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pedmargsi.
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