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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Savene
deksrazoksan

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Savene. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Savene do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania preparatu.

Co to jest Savene?

Preparat Savene ma postac¢ proszku i rozpuszczalnika, z ktérych przygotowuje sie roztwér do wlewu
dozylnego. Preparat zawiera substancje czynna deksrazoksan.

W jakim celu stosuje sie Savene?

Preparat Savene stosuje sie w leczeniu wynaczyniania antracyklin (grupa lekow
przeciwnowotworowych). Do wynaczynienia dochodzi, gdy lek przeciwnowotworowy, ktéry normalnie
jest wstrzykiwany do zyly, wycieka lub zostaje przypadkowo wstrzykniety do tkanek otaczajacych zyie,
gdzie moze spowodowacé powazne uszkodzenia.

Poniewaz liczba pacjentéw z wynaczynieniem antracyklin jest niska, a choroba ta wystepuje rzadko, w
dniu 19 wrzesnia 2001 r. preparat Savene uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich
chorobach).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac preparat Savene?

Preparat Savene nalezy podawac pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w stosowaniu lekow
przeciwnowotworowych.

Pierwszy wlew dozylny jest podawany jak najszybciej po zdarzeniu, nie pdzniej niz po
szesciu godzinach. Nastepnie wykonuje sie dwa kolejne wlewy, jeden w dniu 2., a nastepny w dniu 3.,
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o tej samej porze, co pierwszy wlew. Wlew powinien trwac¢ od 1 — 2 godziny i by¢ wykonywany w
miejscu innym niz to, w ktérym doszto do wynaczynienia.

Jak dziata preparat Savene?

Substancja czynna preparatu Savene, deksrazoksan, stanowi antidotum na antracykliny. Mechanizm
dziatania substancji nie jest catkowicie poznany, lecz moze by¢ zwigzany ze sposobem, w jaki lek
przytacza sie do zelaza w organizmie, tworzac zwigzek chelatujacy, oraz z jego oddziatywaniem na
niektére enzymy, takie jak topoizomeraza II. Oba skutki razem moga zmniejszac ilo$¢ uszkodzen
tkankowych wywotanych przez wynaczynienie antracyklin.

Deksrazoksan jest stosowany od lat 90. jako lek zapobiegajacy kardiomiopatii (uszkodzenie miesnia
serca) zwigzanej ze stosowaniem lekéw antracyklinowych.

Jak badano preparat Savene?

Preparat Savene badano w dwdch badaniach gtdéwnych z udziatem 80 pacjentdéw, u ktérych doszio do
wyhnaczynienia antracyklin takich jak epirubicyna lub doksorubicyna. W badaniach preparatu Savene
nie poréownywano z innym lekiem. W badaniach oceniano, ilu pacjentéw wymagato zabiegéow
chirurgicznych w celu naprawienia uszkodzen spowodowanych przez wynaczynienie.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Savene zaobserwowano w
badaniach?

Wsrod 54 osdb, u ktérych mozna byto zmierzy¢ skutecznosé preparatu Savene, uszkodzenia tkanek
wymagajace zabiegu chirurgicznego wystapity tylko u jednego pacjenta.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Savene?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Savene (obserwowane u wiecej
niz 1 pacjenta na 10) to nudnosci (mdtosci) oraz bdl i zakazenie w miejscu podania leku. U pacjenta
moze wystapi¢ spadek liczby leukocytow i ptytek krwi; mimo ze moze to by¢ wywotane leczeniem
przeciwnowotworowym, moze to by¢ takze spowodowane przez preparat Savene, poniewaz ma on
wiasciwosci cytotoksyczne (wtasciwosc¢ lekdw, ktdre niszcza namnazajace sie komorki), co moze
wptywac na szpik kostny. Pacjentow nalezy monitorowac przed leczeniem, w jego trakcie oraz po jego

zakonczeniu. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem preparatu Savene
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Savene nie nalezy podawac osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na
deksarazoksan lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy takze stosowac u pacjentek w
cigzy lub karmiacych piersig ani u pacjentéw w trakcie szczepienia przeciwko zéttej goraczce.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Savene?

Wynaczynienie antracyklin jest choroba, ktérg obecnie mozna leczy¢ roznymi metodami, lecz dla ktorej
nie istnieje standardowe zatwierdzone leczenie. CHMP uznat, ze w przypadku preparatu Savene
wykazano jego zdolnos¢ do leczenia wynaczynienia antracyklin, co pozwala pacjentom na kontynuacje
leczenia przeciwnowotworowego. Komitet uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu Savene
przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu.
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Inne informacje dotyczace preparatu Savene:

Dnia 28 lipca 2006 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu Savene do
obrotu wazne na terytorium catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Savene znajduje sie tutaj. W celu uzyskania
dodatkowych informacji dotyczacych leczenia preparatem Savene nalezy zapoznac sie z ulotkg dla
pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych dotyczacej preparatu Savene
znajduje sie tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 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

