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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-revizjoni ta” medicini li
fihom dexrazoxane, trab ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni,
500 mg

Rizultat ta’ proc¢edura skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE kif
emendata

L-Agenzija Ewropea tal-Medic¢ini temmet revizjoni tas-sigurta u I-effikac¢ja ta’ dexrazoxane. IlI-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li dexrazoxane ma
ghandux jintuza fit-tfal u fl-adolexxenti. Il-Kumitat ghamel ukoll rakkomandazzjonijiet ghal tibdil fis-
sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott (SmPCs) ghall-medicini li fihom dexrazoxane.

X'inhu dexrazoxane?

Dexrazoxane jintuza fil-pazjenti bil-kancer ghall-prevenzjoni tal-effetti tossici fit-tul fuq il-galb
ikkawzati mill-kura bil-medicini kontra I-kan¢er doxorubicin u epirubicin.

II-mod ta’ kif dexrazoxane jipprotegi lill-galb mhuwiex ¢ar ghal kollox, izda jista’ jkun marbut mal-mod
kif il-medicina tehel mal-partikoli ¢¢argjati tal-hadid li huma nvoluti fil-processi li jaghmlu lill-
antraciklini tossici ghall-muskolu tal-galb.

II-medicini li fihom dexrazoxane huma awtorizzati ghall-prevenzjoni ta’ effetti kardjotossici fl-Awstrija,
fir-Repubblika Ceka, fil-Germanja, fid-Danimarka, fil-Finlandja, fi Franza, fil-Gre¢ja, fl-Ungerija, fl-
Irlanda, fl-Italja, fil-Litwanja, fil-Lussemburgu, fil-Pajjizi |-Baxxi, fin-Norvegja, fil-Polonja, fil-Portugall,
fir-Rumanija, fis-Slovakkja, fi Spanja u fir-Renju Unit taht I-ismijiet ivvintati li gejjin: Cardioxane,
Cyrdanax, Dexrazoxane Cyathus, Enaxozar u Procard.

Ghalxiex gie rivedut dexrazoxane?

L-agenzija regolatorja tal-medicini Franc¢iza qajmet thassib |li dexrazoxane seta’ kien relatat ma’ zieda
fir-riskju ta’ zewg kancers: il-lewkimja majelojde akuta (AML) u s-sindrome majelodisplastiku (MDS).
Dan it-thassib kien ibbazat fuq studji li saru fl-Istati Uniti li rrapportaw kazijiet ta’ AML u MDS fi tfal bil-
marda ta’ Hodgkin kif ukoll kazijiet ta’ AML irrapportati f'pazjenti bil-kancer tas-sider li kienu geghdin
jir¢ievu dexrazoxane. L-agenzija regolatorja tal-medicini tar-Renju Unit kellha wkoll thassib komuni u
talbet lis-CHMP biex jaghmel evalwazzjoni shiha tal-bilan¢ tal-benefic¢ju-riskju ta” dexrazoxane u biex
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johrog opinjoni dwar jekk l-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal prodotti li fihom dexrazoxane
ghandhomx jinzammu, jigu varjati, jigu sospizi jew irtirati madwar I-Unjoni Ewropea.

Liema dejta rreveda s-CHMP?

Is-CHMP irreveda rapporti dwar AML u MDS f’'pazjenti li kienu geghdin jir¢ievu dexrazoxane. II-Kumitat
irreveda wkoll id-dejta kollha disponibbli dwar is-sigurta u Il-effika¢ja ta’ dexrazoxane, inkluzi studji
ppubblikati u dejta sottomessa mill-kumpaniji li jgieghdu I-medicini fis-suq.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

II-Kumitat innota li kien hemm evidenza ta’ hsara serja fit-tfal li kienu geghdin jircievu dexrazoxane. L-
istudji wrew zieda ta’ tliet darbiet fir-riskju ta’ kancers godda bhall-AML u |-MDS. Kien hemm ukoll
zieda fir-riskju ta’ majelosoppressjoni severa (kundizzjoni li fiha I-mudullun ma jistax jaghmel bizzejjed
celloli tad-demm) u infezzjoni severa. Is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢¢ji tal-prodotti medicinali li fihom
dexrazoxane ma jeghlbux ir-riskji tieghu fit-tfal u I-adoloxxenti, u I-medicina ma ghandhiex tintuza
f'dawn il-gruppi ta’ eta. L-uzu ta’ dexrazoxane ghandu jigi ristrett ghal pazjenti adulti bil-kancer tas-
sider avvanzat jew metastatiku li diga rcevew c¢ertu ammont ta’ doxorubicin u epirubicin. L-uzu ta’
dexrazoxane ghandu jigi kontra-indikat fit-tfal u I-adoloxxenti.

II-Kumitat innota wkoll li fi studju wiehed fuq pazjenti bil-kancer tas-sider, dexrazoxane kien assocjat
ma’ rispons aghar ghat-terapija tal-kancer filwaqt li studji ohra wrew zieda fir-riskju ta” mewt fl-ewwel
ftit xhur ta’ kura bi dexrazoxane f'doza fil-proporzjon ta’ 20: 1 (20 parti dexrazoxane ghal parti wahda
ta’ doxorubicin).

Minbarra r-restrizzjoni fl-uzu tal-medicina, is-CHMP irrakkomanda doza fi proporzjon imnaqqgas ta’ 10:1
b’doxorubicin (il-proporzjon tad-doza jibga’ ta’ 10:1 ghal epirubicin) fl-adulti u zied aktar informazzjoni
dwar dak li huwa attwalment maghruf dwar ir-riskji ta’ medicini li fihom dexrazoxane fl-SmPCs.

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawn.

X’'inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghal min jippreskrivi u ghall-pazjenti?

e Dexrazoxane ghandu jintuza biss fuq pazjenti adulti bil-kancer tas-sider avvanzat jew metastatiku.
Il-benefi¢¢ji ta’” dexrazoxane ma jeghlbux ir-riskji tieghu fit-tfal u I-adolexxenti.

e Dexrazoxane ghandu jintuza biss fuq pazjenti adulti li diga rcevew doza minima kumulattiva ta’
anthracycline ta’ 300 mg/m? ta’ doxorubicin, jew 540 mg/m? ta’ epirubicin.

e Meta jkunu geghdin jiddeciedu jekk juzawx dexrazoxane dawk li geghdin jippreskrivu ghandhom
jikkunsidraw ir-riskji fug medda twila u qasira ta’ zmien assoc¢jati ma’ dan il-prodott (ez.
majelosoppressjoni u I-potenzjal ghal AML), flimkien mal-benefi¢¢ji possibbli fir-rigward tal-
protezzjoni tal-qalb.

e L-informazzjoni dwar id-dozagg irrakkomandat u informazzjoni addizzjonali dwar ir-riskji assoc¢jati
ma’ dexrazoxane jistghu jinstabu fl-informazzjoni aggornata dwar il-preskrizzjoni.

e Il-pazjenti li ghandhom xi mistogsijiet ghandhom jkellmu lit-tabib taghhom.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fi 13 ta’ Settembru 2011.
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