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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Savene
dexrazoxan

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Savene. Vysvetluje,

akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek
Savene.

€o je liek Savene?

Liek Savene je prasok a rozpustadlo, z ktorych sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie do Zily).
Liek obsahuje Ucinnu latku dexrazoxan.

Na co sa liek Savene pouziva?

Liek Savene sa pouziva na lieCbu extravazacie antracyklinov (skupina liekov proti rakovine).

K extravazacii d6jde, ak protirakovinovy liek, ktory sa bezne vstrekuje do zily, unika alebo je ndhodne
vstreknuty do tkaniva v okoli Zily, kde mbze spdsobit vazne poskodenie.

KedZe pocet pacientov, ktori maju extravazaciu antracyklinov, je nizky a tato choroba sa povazuje za

zriedkav, liek Savene bol 19. septembra 2001 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory
sa pouziva pri zriedkavych ochoreniach).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Savene uziva?
Liek Savene sa musi podavat pod dohladom lekdra, ktory ma skisenosti s pouZivanim
protirakovinovych liekov.

Prva inflzia lieku Savene sa poda ¢o najskor po extravazacii, najneskor vsak do Siestich hodin od jej
vzniku. Potom sa podaju dalSie dve inflzie, jedna na 2. den a druha na 3. den, v rovnakom case ako
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prva inflzia. Inflzia by mala trvat jednu az dve hodiny a mala by sa podat na inom mieste ako tam,
kde doslo k extravazacii.
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Akym sposobom liek Savene Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Savene, dexrazoxan, je protildtka proti antracyklinom. Spdsob jeho Gdinku nie je
celkom jasny, mdze vSak suvisiet so spésobom, akym sa liek viaze na zelezo v tele, aby vznikla
tzv. chelatacia, a s jeho ucinkom na niektoré enzymy, napriklad topoizomerazu II. Spolo¢nym vplyvom

tychto U¢inkov mozno obmedzit po$kodenie tkaniva spdsobené extravazaciou antracyklinov.

Dexrazoxan sa pouziva od 90. rokov 20. storocia ako liek na prevenciu kardiomyopatie (poskodenie
srdcového svalu) spojenej s pouzivanim antracyklinov.

Ako bol liek Savene skiimany?

Liek Savene sa skimal v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 80 pacientov
s extravazaciou antracyklinov, napriklad epirubicinu alebo doxorubicinu. V tychto studiach sa liek
Savene neporovnaval so ziadnymi inymi liekmi. V tychto Stidiach sa skimalo, kolki pacienti
potrebovali chirurgicky zakrok na napravu poskodenia spésobeného extravazaciou.

Aky prinos preukazal liek Savene v tychto stadiach?

Z 54 pacientov, u ktorych bolo mozni merat Géinnost lieku Savene, mal len jeden pacient poskodenie
tkaniva vyzadujlce chirurgicky zakrok.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Savene?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Savene (pozorované u viac nez 1 pacienta z 10) sU nauzea (pocit
nevolnosti), bolest a infekcia na mieste vpichu injekcie. U pacienta sa tiez mbze vyskytnat nizky pocet
bielych krviniek a krvnych dosticiek. Hoci to mdze byt spdsobené protirakovinovou lie¢bou, méze

k tomu ddjst aj dosledku pouZitia lieku Savene, pretoZe ide o cytotoxicky liek (liek, ktory niéi
mnoziace sa bunky) a mbze pdsobit na kostnu dren. Pokial ide o tieto vedlajsie ucinky, pacienti budi
sledovani pred lie¢bou, pocas liecby a po nej. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Savene sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Savene by nemali uzivat osoby, ktoré mdzu byt precitlivené (alergické) na dexrazoxan alebo na
iné zlozky lieku. Nesmie sa pouzivat u zien, ktoré by mohli byt tehotné alebo u dojciacich Zien, ani
u pacientov, ktori boli o¢kovani proti zltej zimnici.

Preco bol liek Savene povoleny?

Antracyklinova extravazacia je choroba, ktorti mozno v suéasnosti liecit pomocou réznych metdd, pre
ktoru vSak neexistuje Ziadna Standardna schvalena liecba. Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze sa
preukdzalo, Ze liek Savene dokaze liedit antracyklinovl extravazaciu, ¢im pacientom umozfiuje
pokracovat v protirakovinovej lie¢be. Vybor rozhodol, Ze prinos lieku Savene je vaési nez rizikd spojené
s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Savene na trh.

Dalsie informacie o lieku Savene:

Dna 28. jula 2006 Eurdpska komisia vydala pre Savene povolenie na uvedenie lieku na trh platné v
celej Europskej unii.
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UpIné znenie spravy EPAR o lieku Savene sa nachadza tu. Ak potrebujete dalie informéacie o lie¢be
liekom Savene, preditajte si pisomn( informéciu pre pouzivatelov (stUéast spravy EPAR), alebo sa

obrétte na svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Savene sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 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

