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Pedmargsi (thiosiran sodny)
Pfehled pro pripravek Pedmargsi a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Pedmarqgsi a k cemu se pouziva?

Pedmargsi je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva u déti ve véku od 1 mésice do 18 let ke snizeni rizika
ztraty sluchu zplsobené protinddorovym lé&ivem cisplatinou, je-li pouzivana k 1é¢bé solidnich
(pevnych) nadord, které se nerozsifily do daldich &¢asti téla.

Pripravek Pedmargsi obsahuje léCivou latku thiosiran sodny.

Jak se pripravek Pedmargqgsi pouziva?

Vydej pfipravku Pedmargsi je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek musi byt podavan v nemocnici pod
dohledem Iékare s odpovidajici kvalifikaci. Podava se ve formé infuze (kapani) do zily po dobu
15 minut, presné 6 hodin poté, co byla pacientovi podana cisplatina.

Vice informaci o pouZivani tohoto pfipravku naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare ¢i Iékarnika nebo lékare ¢i Iékarnika vaseho ditéte.

Jak pripravek Pedmargqsi plsobi?

ZpUsob plsobeni pfipravku Pedmargsi neni zcela zndm, ale predpoklada se, Ze 1é¢iva latka, thiosiran
sodny, pUsobi tak, Ze se vaze na cisplatinu, kterou buriky nevstfebaly, a blokuje jeji plsobeni.

Tim zabrariuje po$kozeni bunék zptisobenému molekulami zndmymi jako ,volné kyslikové radikaly".
Oc&ekava se, ze tyto kombinované G&inky pomahaji chranit ucho pfed ztratou sluchu zpisobenou
cisplatinou.

Jaké pfinosy pripravku Pedmargqsi byly prokazany v priabéhu studii?

Ve dvou studiich bylo zjisténo, Ze pfipravek Pedmargsi snizuje riziko ztraty sluchu u déti ve véku od
1 mésice do 18 let, kterym je podavana cisplatina v ramci 1é¢by solidnich nadord.

Do prvni studie bylo zafazeno 114 déti s hepatoblastomem (nadorovym onemocnénim jater) ve véku
v priméru priblizné 19 mésicl. Z vysledkd vyplynulo, Ze ke ztraté sluchu doslo u 35 % (20 z 57) déti,
kterym byl podavan pripravek Pedmargsi 6 hodin po kazdé davce cisplatiny, v porovnani s 67 %

(35 z 52) déti, kterym byla podavana pouze cisplatina.
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Druha studie zahrnovala 125 déti ve v&ku od 1 mésice do 18 let s riznymi typy nadorovych
onemocnéni, vCetné hepatoblastomu, neuroblastomu (nadorového onemocnéni nezralych nervovych
bunék) a nadort centralniho nervového systému. Ve studii bylo zjisténo, e ke ztraté sluchu doslo

u 29 % (14 ze 49) déti, kterym byl podavan pfipravek Pedmargsi po kazdé davce cisplatiny,

v porovnani s 56 % (31 z 55) déti, kterym byla podavana pouze cisplatina.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pedmarqsi?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Pedmargsi je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjSimi nezaddoucimi Ucinky pfipravku Pedmargsi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zvraceni, nauzea (pocit na zvraceni), hypernatremie (vysoké hladiny sodiku v krvi),
hypofosfatemie (nizké hladiny fosfatl v krvi) a hypokalemie (nizké hladiny drasliku v krvi).

Mezi nejcastéjsi zavazné nezadouci Ucinky pfipravku Pedmargsi (které mohou postihnout vice nez
1 osobu z 10) patfi hypersenzitivita (alergické reakce).

PFipravek Pedmargsi se nesmi pouZivat u novorozencl do 1 mésice véku.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Pedmargqsi registrovan v EU?

Ztrata sluchu zpUsobend cisplatinou je zasadnim klinickym problémem a v dobé registrace ptipravku
Pedmargsi pro ni nebyly k dispozici zddné moznosti IéCby. Bylo prokazano, Ze pripravek Pedmargsi

u déti a dospivajicich zabrariuje ztraté sluchu zpdsobené 1é&bou cisplatinou, kterd se podava u
nékterych typl nadorovych onemocnéni. Bezpe&nostni profil pfipravku Pedmargsi je navic v souladu se
zndmym bezpednostnim profilem thiosiranu sodného, podava-li se k jinym Gcellim, a je povazovan za
prijatelny. Evropska agentura pro |I&Civé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Pedmargsi
prevysuji jeho rizika, a midZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Pedmargqsi?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Pedmargsi, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech lé&ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouZivani pripravku Pedmargsi prib&zné sledovany.
Podezireni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Pedmargsi jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Pedmargsi

Dalsi informace o pfipravku Pedmargsi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pedmargsi.
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