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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Savene
dexrazoxan

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Savene. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé pripravky

(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Savene.

Co je Savene?

Savene je prasek s rozpoustédlem pro pFipravu infuzniho roztoku (kapani do zily). Obsahuje IéCivou
latku dexrazoxan.

Na co se pripravek Savene pouziva?

Pripravek Savene se pouziva k 1é&bé extravazace antracyklinG (skupiny protinddorovych lé&ivych
pripravkd). K extravazaci dochdazi tehdy, jestlize 1ék proti rakoving, ktery se bézné zavadi do zily,
prosakne nebo je nechté&né zaveden do okolni tkdn&, kde mize zplsobit zadvazné poskozeni.

Jelikoz pocet pacientl s vyskytem extravazace antracyklind je nizky, toto onemocnéni se povazuije za
zfidka se vyskytujici a pfipravek Savene byl dne 19. zafi 2001 oznacen jako ,léCivy pripravek pro
vzacna onemocnéni®.

Tento lék je dostupny pouze na Iékarsky predpis.

Jak se pripravek Savene pouziva?

Pripravek Savene musi byt podavan pod dohledem lékare, ktery ma zkusenosti s pouzivanim
protinadorovych lé¢ivych pripravka.

Prvni infuze pripravku Savene se podava co nejdfive po pfihodé, nejpozdéji vSak 6 hodin po ni. Poté se
podavaji dalsi dvé infuze - jedna 2. den po prihodé a druha 3. den po pfihodé, a to vzdy ve stejnou

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



dobu jako prvni infuze. Infuze by méla trvat 1 az 2 hodiny a méla by byt zavedena mimo misto
postizené extravazaci.

Jak pfFipravek Savene ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Savene, dexrazoxan, je protildtka na antracykliny. Zptsob jeho plisobeni neni

zcela objasnén, avdak mize souviset s tim, jak se lé&ivy ptipravek vaZe na Zelezo obsaZené v téle
za G&elem vytvoFeni ,chelatd", a s jeho G¢inkem na nékteré enzymy, napfiklad na topoizomerazu II.

Spolupdsobeni téchto G¢inkd mize omezit poskozeni tkdné zplisobené antracyklinovou extravazaci.

Dexrazoxan se pouziva jiz od 90. let jako IéCivo na podporu prevence kardiomyopatie (poSkozeni
srde¢niho svalu) souvisejici s uzivanim antracyklind.

Jak byl pripravek Savene zkouman?

Pfipravek Savene byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do nichZ bylo zafazeno celkem 80 pacientl
postizenych extravazaci antracyklind, napfiklad epirubicinu nebo doxorubicinu. Pfipravek Savene nebyl
v 74dné z t&chto studii srovnavan s jinym lé¢ivym pripravkem. Studie zkoumaly, u kolika pacientl
néprava poskozeni zplsobeného extravazaci vyzadovala chirurgicky zakrok.

Jaky pfinos pFipravku Savene byl prokazan v pribéhu studii?

Poskozeni tkané vyZadujici chirurgicky zakrok se vyskytlo u 1 z 54 pacientd, u nichZ bylo mozné
hodnotit Gc¢innost pfipravku Savene.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Savene?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi Ucinky pripravku Savene (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patfi
nauzea (pocit nevolnosti) a bolest a infekce v mist& vpichu injekce. U pacientd mohou byt
zaznamenany rovnéz nizké hladiny bilych krvinek a krevnich desti¢ek. Ackoliv tento stav mize byt
dlsledkem protinddorové [é¢by, miZe byt zplsoben rovnéz podavanim pripravku Savene, nebot se
jednd o cytotoxicky pripravek (lék, ktery ni¢i mnozici se buriky), jez mize ovlivnit kostni dren.

Z dlvodu mozného vyskytu t&chto vedlejdich G¢inkd je tfeba pacienty sledovat pied zahajenim lécby,
v jejim prdbéhu i po jejim ukonéeni. Uplny seznam vedlejsich Gc&ink( hld$enych v souvislosti

s pfipravkem Savene je uveden v pfibalovych informacich.

Pripravek Savene by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na dexrazoxan nebo na
kteroukoli jinou slozku pripravku. Pfipravek nesmé;ji uzivat zeny, které by mohly otéhotnét, nebo kojici

zeny a dale pacienti, kterym je podavana ockovaci latka proti zluté zimnici.
Na zakladé ceho byl pripravek Savene schvalen?

Antracyklinovou extravazaci Ize v sou¢asné dobé& zvladat rlznymi postupy, nicméné dosud neexistuje
7adny schvéleny standardni zplsob é¢by tohoto stavu. Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze ptipravek
Savene prokazal svou schopnost 1é¢it antracyklinovou extravazaci, ¢imz umozfiuje pacientdm
pokracovat v jejich protinddorové IéCbé. Vybor rozhodl, ze pfinosy pFipravku Savene prevysuji jeho
rizika, a doporudil, aby pfipravku Savenebylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku Savene:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Savene platné v celé Evropské unii dne
28. Cervence 2006.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Savene je k dispozici zde. Dalsi

informace o 1é¢bé pFipravkem Savene naleznete v pFibalovych informacich (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci |ékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Savene, vydaného Vyborem pro |éCivé pfipravky pro vzacna
onemocnéni, je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 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

