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Klausimai ir atsakymai dél vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra deksrazoksano (milteliy infuziniam tirpalui,
500 mg), perzitros

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé deksrazoksano saugumo ir veiksmingumo perzilirg. Agentiiros
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padare i$vada, kad deksrazoksano negalima
vartoti vaikams ir paaugliams. Komitetas taip pat pateiké rekomendacijas dél vaistiniy preparatu, kuriy
sudetyje yra deksrozaksano, preparato charakteristiky santraukos pakeitimy.

Kas yra deksrazoksanas?

Deksrazoksanas skiriamas véziu sergantiems pacientams, siekiant iSvengti prieSvéziniy vaisty
doksorubicino ir epirubicino sukeliamo ilgalaikio toksinio poveikio SirdZiai.

Kaip deksrazoksanas apsaugo Sirdj, ne visiSkai aiSku, taciau tai gali bGti susije su tuo, kaip vaistinis
preparatas jungiasi prie elektringujy gelezies daleliy, dalyvaujandiy procesuose, dél kuriy antraciklinai
pasidaro toksiski Sirdies raumeniui.

Pagal toksinio poveikio Sirdziai prevencijos indikacijg vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
deksrazoksano, rinkodaros teiseés suteiktos Austrijoje, Cekijoje, Vokietijoje, Danijoje, Suomijoje,
Prancizijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Nyderlanduose,
Norvegijoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Ispanijoje ir Jungtinéje Karalystéje Siais
sugalvotais pavadinimais: Cardioxane, Cyrdanax, Dexrazoxane Cyathus, Enaxozar ir Procard.

Kodél deksrazoksanas buvo perziirétas?

Prancizijos vaisty reguliavimo agentirai iSkilo abejoniy dél galimos deksrazoksano sgsajos su
padidéjusia dviejy rasiy véZio - iminés mieloleukemijos (UML) ir mielodisplazijos sindromo (MDS) -
rizika. Sios abejonés pagristos Jungtinése Valstijose atliktais tyrimais, kuriy metu buvo nustatyta UML
ir MDS atvejy tarp HodZkino liga serganciy ir deksrozaksano vartojusiy vaiky ir UML atvejy tarp krities
veéziu serganciy ir deksrozaksano vartojusiy pacienciy. JK vaisty reguliavimo agentdra taip pat iSreiSke
tokias abejones ir paprasé CHMP atlikti iSsamy deksrazoksano teikiamos naudos ir keliamos rizikos
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santykio vertinimg bei parengti nuomone dél bitinybés iSsaugoti deksrazoksano rinkodaros teises, jas
pakeisti, sustabdyti jy galiojima arba panaikinti visoje Europos Sajungoje.

Kokius duomenis CHMP perziiréjo?

CHMP perziaréjo pranedimus apie UML ir MDS atvejus, nustatytus deksrazoksang vartojantiems
pacientams. Komitetas taip pat perzitiréjo visus turimus duomenis apie deksrazoksano sauguma ir
veiksminguma, jskaitant leidiniuose paskelbtus tyrimus ir bendroviy, kurios prekiauja Siais vaistiniais
preparatais, pateiktus duomenis.

Kokios CHMP isvados?

Komitetas atkreipé démesj, kad yra duomeny, patvirtinanciy, kad deksrazoksanu gydomiems vaikams
daroma rimta Zala. Atlikus tyrimus nustatyta, kad vartojant deksrazoksang naujy véZio, kaip antai UML
ir MDS, atvejy rizika, padidéja tris kartus. Taip pat nustatyta padidéjusi sunkios mielosupresijos (ligos,
kuria sergant kauly Ciulpai gamina nepakankamai kraujo kaneliy) ir sunkios infekcijos rizika. CHMP
padare iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra deksrazoksano, teikiama nauda gydant
vaikus ir paauglius néra didesné uz jy keliama rizikg, todél Siose amziaus grupése Sio vaistinio
preparato vartoti negalima. Deksrazoksano vartojima reikéty apriboti ir jj skirti tik progresavusiu arba
metastazavusiu krities véziu sergancioms suaugusioms pacientéms, kurios jau suvartojo tam tikrg
doksorubicino ir epirubicino kiekj. Deksrazoksano vartojima vaiky ir paaugliy populiacijoje reikéty
jtraukti | kontraindikacijy sarasa.

Komitetas taip pat atkreipé démesj, kad atliekant vieng tyrima su krities véziy serganciomis
pacientémis, buvo nustatyta, kad deksrazoksanas susijes su prastesne reakcija | vézio terapijq, o kitais
tyrimais jrodyta padidéjusi mirties per pirmus kelis gydymo deksrazoksanu ménesius rizika, jj vartojant
kartu su doksorubicinu santykiu 20:1 (deksrozaksanas:doksorubicinas).

Be Sio vaistinio preparato vartojimo apribojimy, CHMP taip pat rekomendavo sumazinti suaugusiesiems
skiriamy, deksrozaksano ir doksorubicino doziy santykj iki 10:1 (deksrozaksano ir epirubicino doziy
santykis iSlieka toks pat - 10:1), o preparato charakteristiky santraukg papildé iSsamesne informacija
apie tai, kas Siuo metu Zinoma apie vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra deksrazoksano, keliamg
rizika.

IS dalies pakeista informacijg gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.

Kokios rekomendacijos vaistus skiriantiems gydytojams ir pacientams?

e Deksrazoksang galima vartoti tik progresavusiu arba metastazavusiu krities vézZiu sergancioms
suaugusioms pacientéms. Deksrazoksano teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizikg
vaikams ir paaugliams.

e Deksrazoksang galima vartoti tik suaugusiems pacientams, kurie jau suvartojo maziausiq,
kumuliacine antracikliny doze - 300 mg/m? doksorubicino arba 540 mg/m? epirubicino.

e Pries priimdami sprendima, ar skirti deksrazoksang savo pacientams, vaistus skiriantys gydytojai
turéty apsvarstyti su Siuo preparatu siejama trumpalaike ir ilgalaike rizikg (t. y. mielosupresijq ir
galimybe susirgti UML) bei su $irdies apsauga susijusig galima jo nauda.

e Informacijq apie rekomenduojamg dozavima ir papildoma informacijq apie su deksrazoksanu
susijusig rizikg galima rasti atnaujintoje informacijoje apie vaisto recepty iSraSyma.

e Klausimy turintys pacientai turéty pasikalbéti su savo gydytoju.
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Europos Komisija sprendima paskelbé 2011 m. rugsejo 13 d.
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