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Kokkuvote lildsusele

Savene
deksrasoksaan

Ké&esolev dokument on ravimi Savene Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse,
kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada miululgiloa andmist; samuti esitatakse
komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Savene?

Savene on pulber ja lahjendi, millest valmistatakse infusioonilahus (veeni tilgutatav lahus). Savene
sisaldab toimeainena deksrasoksaani.

Milleks Savenet kasutatakse?

Savenet kasutatakse antratsukliinidest (vahiravimite rihm) tingitud ekstravasatsioonide raviks.
Ekstravasatsioon (veresoonest valjumine) tekib, kui veeni sustitav vahiravim lekib soonest valja voi
seda sustitakse kogemata veeni Umbritsevasse koesse, kus see vdib pdhjustada raskeid kahjustusi.

Et antratsukliinidest tingitud ekstravasatsioonidega patsiente on vahe ja see seisund esineb harva,
nimetati Savene 19. septembril 2001 harvikravimiks.

Savene on retseptiravim.

Kuidas Savenet kasutatakse?

Ravi Savenega peab toimuma véhiravimite kasutamises kogenud arsti jarelevalve all.

Esimene Savene infusioon antakse niipea kui vdimalik, kuid kuni 6 tunni jooksul parast juhtumit. Kaks
jargmist infusiooni antakse vastavalt 2. ja 3. pdeval esimese infusiooni manustamisega samal kellaajal.
Infusiooni kestus peaks olema 1-2 tundi ja see tuleks teha mujale kui ekstravasatsiooni tekkimise
kohta.
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Kuidas Savene toimib?

Savene toimeaine deksrasoksaan on antratsukliinide antidoot (vasturavim). Selle toimemehhanism ei
ole taiesti selge, kuid v&ib olla seotud selle seondumisega organismis leiduva rauaga (kelaatimine) ja
toimega teatud ensutumidele (topoisomeraas I1). Need toimed vahendavad kokkuvoéttes antratsukliinist
pbdhjustatud ekstravasatsiooni tekitatud koekahjustuste maara.

Deksrasoksaani on kasutatud alates 1990. aastatest ravimina, mis aitab ennetada antratsiikliinravimite
kasutamisega seostatavat kardiomuopaatiat (sidamelihase kahjustust).

Kuidas Savenet uuriti?

Savenet uuriti kahes pdhiuuringus, milles osales kokku 80 patsienti, kellel oli antratsikliinidest
(doksorubitsiin vdi epirubitsiin) pdhjustatud ekstravasatsioon. Savenet nendes uuringutes teiste
ravimitega ei vorreldud. Uuringutes vaadeldi, mitu patsienti vajas ekstravasatsioonist tingitud
kahjustuse kdrvaldamiseks kirurgilist ravi.

Milles seisneb uuringute pohjal Savene kasulikkus?

Ainult 1 patsiendil 54-st, kellel sai hinnata Savene tdhusust, tekkis kirurgilist ravi vajav koekahjustus.

Mis riskid Savenega kaasnevad?

Savene kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on iiveldus ning valu ja
infektsioon slstekohal. Patsiendil vdib védheneda leukotsultide ja trombotsiittide arv veres, see voib
tuleneda osaliselt vahiravist, aga ka Savenest, sest see ravim on ise tsttotoksiline (havitab paljunevaid
rakke) ja vb6ib mdjutada luuidi. Patsiente tuleb kérvalndhtude osas jalgida enne ravi, ravi ajal ja parast
ravi. Savene kohta teatatud kérvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Savenet ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla deksrasoksaani véi selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Savenet ei tohi kasutada patsiendid, kes on rasedad,
toidavad rinnaga v0i keda vaktsineeritakse kollapalaviku vastu.

Miks Savene heaks kiideti?

Antratsikliinist pdhjustatud ekstravasatsioon on seisund, mida vdib praegu ravida mitmel viisil, kuid
millele ei ole ette nahtud ametlikku standardset raviviisi. Inimravimite komitee otsustas, et Savene on
osutunud efektiivseks antratsukliinist pdhjustatud ekstravasatsioonide ravimisel, voimaldades
patsientidel vahiravi saamist jatkata. Inimravimite komitee otsustas, et Savene kasulikkus on suurem
kui sellega kaasnevad riskid, ning soovitas anda ravimi muugiloa.

Muu teave Savene kohta

Euroopa Komisjon véljastas Savene mudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 28. juulil
2006.
Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Savene kohta on siin. Kui vajate Savene ravi kohta

lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi
pdorduge oma arsti vdi apteekri poole.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvote Savene kohta on siin.

Kokkuvodtte viimane uuendus: 08-2011.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/savene/savene.htm
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/025604en.pdf

