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Otazky a odpovédi tykajici se prezkoumani IéCivych
piipravkl obsahujicich dexrazoxan, prasek pro pfipravu
infuzniho roztoku, 500 mg

Vysledky postupu podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES v platném znéni

Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) dokondila pfezkum bezpecnosti a Ucinnosti dexrazoxanu.
Vybor pro humanni Iécivé pfipravky (CHMP) agentury EMEA dospél k zavéru, Ze dexrazoxan by se
nemél pouzivat u déti a dospivajicich. Vybor dale poskytl sva doporuceni ohledné zmén v souhrnech
Gdajd o pripravku pro légivé pripravky obsahujici dexrazoxan.

Co je dexrazoxan?

Dexrazoxan se uziva pri 1é¢bé pacientl s nddorovym onemocné&nim k prevenci dlouhodobych toxickych
G¢inkd, kterymi mohou protinddorové 1éky doxorubicin a epirubicin plsobit na srdce.

Zplsob, jakym dexrazoxan srdce chrani, neni zcela objasnén. Zda se vak, ze jeho u&inky mohou byt
spojeny se schopnosti vazat nabité ¢astice Zeleza, které jsou zarover zapojeny do procest, v jejichz
dlsledku plsobi antracykliny na srde¢ni sval toxicky.

Lécivé pripravky obsahujici dexrazoxan jsou schvaleny k prevenci toxickych G¢ink{ na srdce

v Rakousku, Ceské republice, Némecku, Dansku, Finsku, Francii, Recku, Madarsku, Irsku, Italii, Litvé,
Lucembursku, Nizozemsku, Norsku, Polsku, Portugalsku, Rumunsku, Slovensku, Spanélsku a
Spojeném kralovstvi pod nasledujicimi smyslenymi nazvy: Cardioxane, Cyrdanax, Dexrazoxane
Cyathus, Enaxozar a Procard.

Proc byl dexrazoxan prezkoumavan?

Francouzska regulacni agentura vyjadfila znepokojeni, Ze dexrazoxan miZe byt spojen se zvy$enym
rizikem dvou druhl nddorovych onemocnéni - akutni myeloidni leukémie (AML) a myelodysplastického
syndromu (MDS). Tyto obavy se opiraly o studie ze Spojenych statl popisujicich p¥ipady vzniku AML a
MDS u déti s Hodgkinovou chorobou lé&enych dexrazoxanem a dale pak pripady vzniku AML u pacientd
IéCenych pro nadorové onemocnéni prsu, ktefi téz uzivali dexrazoxan. Regula¢ni agentura Spojeného
kralovstvi sdilela tyto obavy a pozadala vybor CHMP o (plné posouzeni poméru pfinosd a rizik
pripravkd obsahujicich dexrazoxan. Dale pozadala vybor CHMP o vydani stanoviska, zda mé byt

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telefon  +44 (0)20 7418 8400 Fax +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Internet www.ema.europa.eu Agentura Evropské unie

© European Medicines Agency, 2012. Reprodukce je povolena za predpokladu, Ze je uveden zdroj.



rozhodnuti o registraci pro tyto |éCivé pfipravky v ramci EU zachovano, zménéno, pozastaveno nebo
stazeno.

Které Gudaje vybor CHMP prezkoumal?

Vybor CHMP pfezkoumal zpravy o vyskytu AML a MDS u pacientd lé&enych dexrazoxanem a dale
véechny dostupné tdaje o bezpecnosti a Gcinnosti dexrazoxanu, véetné uverejnénych studii a Gdajd
poskytnutych spolec¢nostmi, které dexrazoxan na trh dodavaiji.

K jakym zavérim vybor CHMP dospél?

Vybor zaznamenal, e existuji dikazy o zavazném poskozeni zdravi u déti uZivajicich dexrazoxan.
Studie prokazaly trojnasobné zvyseni rizika vzniku novych nadorovych onemocnéni jako je AML a MDS.
Dale pak existuje zvysené riziko vzniku zavazné myelosuprese (situace, kdy kostni dren nevytvari
dostatek krvinek) a zavaznych infekci. Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze ptinosy lé&ivych ptipravkd
obsahujicich dexrazoxan neprevysuji u déti a dospivajicich sva rizika. Tyto lécivé pripravky by nemély
byt pouzivany v uvedenych vékovych kategoriich. LéCba dexrazoxanem by se méla omezit pouze na
dospélé pacienty s pokrocilym anebo metastatickym nadorovym onemocnénim prsu, ktefi jiz uzivali
doxorubicin ¢i epirubicin pfi pfedchozi IéCbé. U déti a dospivajicich by méla byt 1é¢ba dexrazoxanem
kontraindikovana.

Vybor déle zaznamenal, e v jedné ze studii bylo podavani dexrazoxanu pacientim s naddorovym
onemocnénim prsu spojeno s horsi odpovédi na protinddorovou Ié¢bu. Dalsi studie soucasné
poukazovaly na zvy3ené riziko umrti b&hem prvnich nékolika mésicl 1é¢by dexrazoxanem podavaném
v davkovacim poméru 20:1 (20 dilG dexrazoxanu na 1 dil doxorubicinu).

Spolu s indikaénimi omezenimi doporudil vybor CHMP snizit u dospélych pacientl ddvkovaci pomér

k doxorubicinu na 10:1 (v pfipadé& epirubicinu z{stava davkovaci pomér 10:1). Vybor téZ doporudil
zahrnout do souhrnl Gdajl o pripravku vice informaci o v soucasnosti zndmych rizicich 1é¢by pripravky
s dexrazoxanem.

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je dostupné zde.

Jaka jsou doporuceni pro pacienty a lékare, kteFi Iéky predepisuji?

o Dexrazoxan by mél byt podavan pouze dospélym pacientim s pokrocilym anebo metastatickym
nadorovym onemocnénim prsu. Pfinosy dexrazoxanu u déti a dospivajicich neprevysuji jeho rizika.

e Dexrazoxanem by se méli 1&Cit pouze dospéli pacienti, kterym jiz byla podana minimalni
kumulativni ddvka antracyklind ve vy&i 300 mg/m? v ptipadé doxorubicinu a 540 mg/m? v pfipadé
epirubicinu.

e Ti, ktefi predepisuji dexrazoxan, by méli béhem rozhodovani o jeho pouziti zvazit kratkodoba a
dlouhodoba rizika spojena s touto IéCivou latkou (napf. myelosuprese a mozny vznik AML) a
posoudit je vzhledem k oCekavanému prinosu pro ochranu srdce.

o Udaje o doporu¢eném davkovani a daldi Udaje, tykajici se rizik spojenych s pouzitim dexrazoxanu,
Ize nalézt v aktualizovanych informacich o predpisovani pfipravku.

e Pacienti, ktefi maji jakékoli otdzky, by se méli obratit na svého Iékare.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 13. zafi 2011.
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