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Fragor och svar om granskningen av lakemedel
innehallande dexrazoxan, pulver till infusionslésning,
500 mg

Resultat av ett granskningsférfarande i enlighet med artikel 31 i direktiv
2001/83/EG i dess senaste lydelse

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har avslutat en granskning av dexrazoxans sdkerhet och effekt.

Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) har dragit slutsatsen att dexrazoxan inte ska ges
till barn och ungdomar. CHMP rekommenderade ocksd att produktresuméerna for ldkemedel
innehdllande dexrazoxan &ndras.

Vad ar dexrazoxan?

Dexrazoxan anvénds for att hos cancerpatienter férhindra 18ngsiktiga toxiska effekter pa hjartat av
behandling med cancerlakemedlen doxorubicin och epirubicin.

Det ar inte helt klarlagt hur dexrazoxan skyddar hjartat, men det kan finnas ett samband med hur
ldkemedlet faster till laddade jarnpartiklar som medverkar i de processer som goér antracykliner toxiska
for hjartmuskeln.

Lakemedel innehdllande dexrazoxan ar godkénda for prevention av kardiotoxiska effekter i Danmark,
Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Litauen, Luxemburg, Nederldnderna, Norge, Polen,
Portugal, Rumanien, Slovakien, Spanien, Storbritannien, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike
under foljande fantasinamn: Cardioxane, Cyrdanax, Dexrazoxane Cyathus, Enaxozar och Procard.

Varfor granskades dexrazoxan?

Den franska lakemedelsmyndigheten hade betankligheter som géllde ett mojligt samband mellan
dexrazoxan och ékad risk fér tvd typer av cancer: akut myeloisk leukemi (AML) och myelodysplastiskt
syndrom (MDS). Betdnkligheterna hade sin grund i studier som gjorts i USA dar fall av AML och MDS
rapporterades hos barn med Hodgkins sjukdom och fall av AML rapporterades hos bréstcancerpatienter
som fick dexrazoxan. Den brittiska ldkemedelsmyndigheten delade dessa betankligheter och bad CHMP
att géra en fullstandig bedémning av nytta-/riskférhallandet fér dexrazoxan och utfarda ett
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stallningstagande om huruvida godkdnnandena fér ldkemedel innehdllande dexrazoxan bér fortsatta
gélla, andras, upphévas tillfalligt eller aterkallas i EU.

Vilka data har CHMP granskat?

CHMP granskade rapporter om AML och MDS hos patienter som fatt dexrazoxan. Kommittén granskade
ocksa alla tillgangliga data om dexrazoxans sakerhet och effekt, inklusive publicerade studier och data
som lamnats in av de foretag som saljer lakemedlen.

Vilka slutsatser drog CHMP?

Kommittén noterade att det finns bevis for allvarlig skada hos barn som far dexrazoxan. Studier visar
en trefaldig 6kning av risken for ny cancersjukdom, sdsom AML och MDS. Det foreldg dessutom dkad
risk fér svadr myelosuppression (ett tillstand som innebar att benmérgen inte kan producera tillrackligt
med blodkroppar) och svar infektion. CHMP drog slutsatsen att férdelarna med lakemedel innehallande
dexrazoxan inte uppvager riskerna for barn och ungdomar och att Idkemedlen inte bér anvandas i
dessa aldersgrupper. Anvéndningen av dexrazoxan bér begrénsas till vuxna patienter med avancerad
eller metastaserande bréstcancer som redan har fatt en viss mangd doxorubicin och epirubicin.
Anvandning av dexrazoxan bdr vara kontraindicerad fér barn och ungdomar.

Kommittén noterade ocksa att dexrazoxan i en studie med brdstcancerpatienter var kopplat till ett
samre svar pa cancerbehandlingen medan andra studier visar ékad risk for att dé under de férsta
manaderna av behandlingen med dexrazoxan med ett dosférhallande pd 20:1 (20 delar dexrazoxan till
1 del doxorubicin).

Utbver begransningen av anvandningen av ldakemedlen rekommenderade CHMP ett minskat
dosférhallande pa 10:1 till doxorubicin (dosférhallandet fortsétter vara 10:1 for epirubicin) hos vuxna
och har tagit med mer information i produktresuméerna om vad som fér narvarande ar kant om
riskerna med ldkemedel innehdllande dexrazoxan.

Den andrade informationen till Idkare och patienter finns har.

Vilka ar rekommendationerna for patienter och forskrivare?

o Dexrazoxan bor endast ges till vuxna patienter med avancerad eller metastaserande bréstcancer.
Férdelarna med dexrazoxan uppvdger inte riskerna for barn och ungdomar.

o Dexrazoxan bér endast ges till vuxna patienter som redan har fatt minst en kumulativ
antracyklindos pa8 300 mg/m? doxorubicin eller 540 mg/m? epirubicin.

o Likare som forskriver dexrazoxan bér férst évervdga de kort- och langsiktiga risker som &r
forenade med ldkemedlet (t.ex. myelosuppression och risken att drabbas av AML) i férhallande till
modjliga fordelar i form av skydd av hjartat.

e Information om rekommenderad dosering och mer information om riskerna i samband med
behandling med dexrazoxan finns i den uppdaterade forskrivningsinformationen.

o Patienter som har frdgor bor tala med sin lékare.

Europeiska kommissionen utfdrdade ett beslut den 13 september 2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Dexrazoxane/human_referral_000277.jsp&mid=WC0b01ac0580024e9a

