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Otazky a odpovede tykajlce sa preskumania liekov
obsahujlcich dexrazoxan, prasok na infuzny roztok,
500 mg

Vysledok postupu podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES v zneni zmien
a doplneni

Eurdpska agentura pre lieky uskutocnila prieskum bezpecnosti a Ucinnosti dexrazoxanu. Vybor
agentury EMA pre lieky na humanne pouZitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze dexrazoxan sa nema pouzivat
u deti a dospievajlcich. Vybor vydal aj odporicania tykajlce sa zmien v sihrnoch charakteristickych
vlastnosti lieku pre lieky obsahujlce dexrazoxan.

€o je dexrazoxan?

Dexrazoxan sa pouziva u pacientov s karcinomom na prevenciu dlhodobych toxickych Ucinkov na srdce
zapric¢inenych lieCbou protirakovinovymi liekmi doxorubicinom a epirubicinom.

Spdsob, akym dexrazoxan chrani srdce, nie je Uplne jasny, ale mbze byt spojeny so spésobom, akym
sa liek viaze na nabité Castice Zeleza, ktoré sa podielaju na procesoch, v dosledku ktorych su
antracykliny toxické pre srdcovy sval.

Lieky obsahujlice dexrazoxan su povolené na prevenciu kardiotoxickych uc¢inkov v Ceskej republike,
Dénsku, vo Finsku, Franctzsku, v Grécku, Holandsku, frsku, Litve, Luxembursku, Madarsku, Nemecku,
Noérsku, Polsku, Portugalsku, Rakdsku, Rumunsku, na Slovensku, v Spanielsku, Spojenom krélovstve
a Taliansku pod tymito nazvami: Cardioxane, Cyrdanax, Dexrazoxane Cyathus, Enaxozar a Procard.

Preco bol dexrazoxan skiimany?

Regulacény Urad pre lieky vo Franclzsku vyjadril obavy, Ze dexrazoxan méze byt spojeny so zvySenym
rizikom dvoch druhov rakovinového ochorenia: akutnej myeloidnej leukémie (AML)

a myelodysplastického syndromu (MDS). Tieto vyhrady boli zaloZené na studiach uskutocnenych

v Spojenych Statoch, v ktorych sa pozorovali pripady AML a MDS u deti s Hodgkinovou chorobou, ako
aj pripady AML hlasené u pacientov s karcindmom prsnika uzivajucich dexrazoxan. Regula¢ny uUrad pre
lieky v Spojenom kralovstve mal tiez tieto obavy a poziadal vybor CHMP, aby uskutocnil Uplné
vyhodnotenie pomeru prinosu a rizika dexrazoxanu a aby vydal stanovisko k tomu, ¢i sa maju
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povolenia na uvedenie na trh pre lieky obsahujlice dexrazoxan zachovat, zmenit, pozastavit alebo
stiahnut v celej Eurdpskej Unii.

Aké udaje preskimal vybor CHMP?

Vybor CHMP preskimal hlasenia o ochoreniach AML a MDS u pacientov uzivajlcich dexrazoxan. Vybor
preskimal aj vSetky dostupné Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti dexrazoxanu vratane publikovanych
stadii a udajov, ktoré predlozili spolo¢nosti uvadzajuce tieto lieky na trh.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor uviedol, Ze existuju dokazy o zavaznom poskodeni u deti uzivajlcich dexrazoxan. V studiach sa
preukazalo trojnasobné zvysenie rizika novych karcindmov, ako st AML a MDS. Pozorovalo sa tiez
zvysené riziko zavaznej myelosupresie (stav, pri ktorom kostna dren nevytvara dostatok krviniek)

a zavaznej infekcie. Vybor CHMP dospel k zaveru, ze prinos liekov obsahujlcich dexrazoxan
nevyvazuje ich rizikd u deti a dospievajlcich a liek sa nema pouzivat v tychto vekovych skupinach.
Pouzitie dexrazoxdnu sa ma obmedzit na dospelych pacientov s pokrodilym alebo metastatickym
karcindmom prsnika, ktori uz dostali urcité mnozstvo doxorubicinu a epirubicinu. Pouzitie dexrazoxanu
ma byt kontraindikované v pripade deti a dospievajucich.

Vybor tiez uviedol, Ze v jednej studii skiimajlcej pacientov s karcindmom prsnika bol dexrazoxan
spojeny so zhorSenou reakciou na protirakovinovu liecbu, zatial’ ¢o v inych studiach sa preukazalo
zvysené riziko umrtia v prvych mesiacoch lieCby dexrazoxanom v davkovom pomere 20: 1 (20 dielov
dexrazoxanu na 1 diel doxorubicinu).

Okrem obmedzenia pouzitia lieku vybor CHMP odporucil znizenie ddvkového pomeru na 10:1 pre
doxorubicin (davkovy pomer pre epirubicin 10:1 ostdva nezmeneny) u dospelych a v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku uviedol viac informacii o tom, o je v sucasnosti zname o rizikach
liekov obsahujucich dexrazoxan.

Zmenena a doplnena informacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Aké s odporidcania pre pacientov a lekarov predpisujicich tieto lieky?

e Dexrazoxadn sa ma pouzivat len u dospelych pacientov s pokrodilym alebo metastatickym
karcindmom prsnika. Prinos dexrazoxanu nevyvazuje jeho rizika u deti a dospievajucich.

e Dexrazoxan sa ma pouzivat len u dospelych pacientov, ktori uz dostali minimalnu kumulativnu
davku antracyklinov 300 mg/m? doxorubicinu alebo 540 mg/m? epirubicinu.

e Pri rozhodovani, ¢i pouzit dexrazoxan, by lekari predpisujici liek mali vziat do Gvahy kratkodobé
a dlhodobé rizika spojené s tymto produktom (napr. myelosupresia a mozny vznik AML) a mozné
prinosy pre ochranu srdca.

e Informacie o odpori¢anom davkovani a dalsie informacie o rizikach spojenych s dexrazoxanom sa
nachadzaju v aktualizovanej informéacii o predpisovani lieku.

e Pacienti, ktori maju akékolvek otdzky, by sa mali obratit na svojho lekara.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 13. septembra 2011.

Otazky a odpovede tykajluce sa preskimania liekov obsahujlcich dexrazoxan, prasok
na infuzny roztok, 500 mg
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