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Voraxaze (glucarpidasum)
Prehled pro pripravek Voraxaze a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Voraxaze a k ¢emu se pouziva?

Voraxaze je léCivy pfipravek, ktery se pouziva ke snizeni hladiny methotrexatu (protinadorového
lé¢iva) v krvi u dospélych a déti starsich 28 dn{, jejichZ t&lo nedokaze methotrexat vyloudit dostate¢né
rychle nebo u nichz existuje riziko toxicity methotrexatu (stavu, kdy je methotrexat Skodlivy pro
normalni buriky a organy v téle).

Toxicita methotrexatu je vzacné onemocnéni a pripravek Voraxaze byl oznacen dne 3. Gnora 2003 jako
«|éCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete
zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-02-128.

Pripravek Voraxaze obsahuje Iécivou latku glukarpidazu.

Ve

Jak se pripravek Voraxaze pouziva?

Vydej pripravku Voraxaze je vazan na lékarsky predpis. Mél by se pouzivat pod dohledem
zdravotnického pracovnika. Podava se formou jednorazoveé injekce do zily do 48 az 60 hodin od
zahajeni infuze methotrexatu, pokud u pacienta existuje riziko toxicity methotrexatu (na zakladé
hladiny methotrexatu v krvi).

Pripravek Voraxaze se pouziva v kombinaci s jinymi léCivymi pripravky k IéCbé toxicity methotrexatu je
doplnén podplrnymi opatfenimi, jako je podavani tekutin.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Voraxaze naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Voraxaze pisobi?

Methotrexat zabrariuje ristu bunék naruovanim tvorby DNA. Plsobi zejména na rychle rostouci
buriky, jako jsou nadorové buriky. Methotrexat véak mize byt Skodlivy i pro jiné, normalni bufiky

a organy v téle. Tento skodlivy Ucinek se nazyva toxicita methotrexatu. Toxicita methotrexatu je zivot
ohroZzujici stav.

Glukarpidaza, Iéciva latka v pfipravku Voraxaze, je bilkovina, kterd dokaze pfeménit methotrexat
v krvi na neskodné latky. MnoZstvi methotrexatu v krvi se tak snizi a riziko toxicity zmirni. Vzhledem
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k tomu, ze glukarpidaza nevstupuje do bunék, nebrani methotrexatu, ktery jiz v nadorovych bunkach
je, v |éCbé nadoru.

Jaké prinosy pripravku Voraxaze byly prokazany v pribéhu studii?

Ve Ctyrech studiich, do kterych byli zarazeni pacienti s rizikem toxicity methotrexatu, bylo zjisténo, ze
pripravek Voraxaze je ucinny z hlediska dosazeni klinicky vyznamného snizeni hladiny methotrexatu

v krvi (tj. na Groveni, kdy methotrexat jiz neni $kodlivy). Ve studiich byla u 169 pacientd méfena
hladina methotrexatu metodou zvanou vysokoucinna kapalinova chromatografie (HPLC), a to nejméné
jednou po podani prvni davky pripravku Voraxaze. Pfipravek Voraxaze nebyl porovnavan s jinou
|éCbou.

Do prvni studie byli zafazeni pacienti, u nichZ existovalo riziko toxicity methotrexatu z ddvodu snizené
funkce ledvin nebo proto, Ze jim bylo intratekalné (formou injekce do tekutiny obklopujici michu)
podano prilis velké mnozstvi methotrexatu. Pfi éCbé pFipravkem Voraxaze bylo klinicky vyznamného
snizeni hladiny methotrexatu v krvi dosazeno u 24 z 28 (85,7 %) pacientd.

Do dvou studii byli zaFazeni pacienti, ktefi nebyli schopni vylouéit z té&la methotrexat v dlisledku
snizené funkce ledvin. V téchto studiich bylo pfi 1é¢bé pripravkem Voraxaze dosazeno klinicky
vyznamného snizeni hladiny methotrexatu v krvi u 14 z 27 (51,9 %) pacientt a u 20 z 30 (66,7 %)
pacientd.

V posledni studii byl pacientlim, ktefi nebyli schopni vylou¢it z téla methotrexat v disledku snizené
funkce ledvin, podavan pripravek Voraxaze samotny, nebo v kombinaci s thymidinem (jinym IéCivem
ke snizeni hladiny methotrexatu). Klinicky vyznamného snizeni hladiny methotrexatu v krvi bylo
dosazeno u 46 z 84 (54,8 %) pacientd. Klinicky vyznamného snizeni hladiny methotrexatu bylo
dosaZeno u 50 % pacientl, kterym byl podavan ptipravek Voraxaze v kombinaci s thymidinem,

a u 59,5 % pacientl lé¢enych samotnym piipravkem Voraxaze.

Celkové se ve véech ¢tyfech studiich prdmérna hladina methotrexatu do 15 minut po podani prvni
davky ptipravku Voraxaze sniZila 0 96,8 az 99,3 %. Hladina methotrexatu navic zlstala stabilni po
dobu 8 az 15 dnd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Voraxaze?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pfipravku Voraxaze (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
pocit paleni, bolest hlavy, parestezie (pocity, jako je necitlivost, brnéni a mravenceni), zrudnuti a pocit
horka.

Upliny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni pFipravku Voraxaze je uveden v p¥ibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Voraxaze registrovan v EU?

Toxicita methotrexatu je zavazné, zivot ohroZujici onemocnéni, k némuz dochazi, pokud IéCivy
pfipravek neni vylu¢ovan ledvinami v dostate¢né mife a hromadi se v krvi a v celém téle. U pacientd
s rizikem toxicity methotrexatu zplsobuje pfipravek Voraxaze rychly a vyrazny pokles hladiny
methotrexatu v krvi, pfi¢emz tato hladina zlstava nizka po dobu az 15 dnl po 1é&bé. PrestoZe jsou

o bezpecnosti pfipravku Voraxaze k dispozici jen omezené (daje, Evropska agentura pro lécivé
pripravky dospéla k zavéru, ze nezadouci ucinky po podani jedné davky pripravku Voraxaze jsou
vzhledem k zavaznosti toxicity methotrexatu prijatelné. Agentura proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku
Voraxaze prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Pfipravek Voraxaze byl registrovan za ,vyjimecnych okolnosti®, nebot vzhledem ke vzacné povaze
tohoto onemocnéni nebylo mozné o pfipravku Voraxaze ziskat UpIné informace. Agentura kazdorocné
vyhodnoti jakékoli nové informace a tento prehled bude podle potfeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Voraxaze nebyly dosud piedlozeny?

JelikozZ pripravek Voraxaze byl registrovan za vyjimecnych okolnosti, spole¢nost, ktera pripravek
Voraxaze dodava na trh, predlozi daldi Gidaje o bezpe&nosti a U&innosti pripravku Voraxaze u pacientd,
ktefi nejsou schopni vylucovat methotrexat z téla v dostate¢né mire.

=V

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Voraxaze?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Voraxaze, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pripravku Voraxaze pribézné sledovany.
Podezreni na nezddouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Voraxaze jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Voraxaze

Dalsi informace o pripravku Voraxaze jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voraxaze.
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