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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Novantrone a
souvisejicich ndzvd (mitoxantron 2mg/ml koncentrat pro
iInfuzni roztok)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 28. dubna 2016 dokoncila Evropska agentura pro |écivé pripravky prezkoumani pripravku
Novantrone. Vybor pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze je v ramci
Evropské unie (EU) tfeba sjednotit informace o predepisovani pfipravku Novantrone.

Co je Novantrone?

Novantrone je Ié¢ivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé nadord veetné karcinomu prsu,
non-Hodgkinova lymfomu (nador lymfatického systému, ktery je soucasti imunitniho systému),
nékterych typl nadorl krve a bolesti zptsobené rakovinou prostaty. Rovné? se pouziva k 1é¢bé
pacientl se zhorsujici se roztrousenou sklerézou, kdy neni k dispozici alternativni 1é¢ba.

Pripravek Novantrone obsahuje IéCivou latku mitoxantron a je k dispozici ve formé koncentratu pro
pripravu infuzniho roztoku (kapani) do zily.

Pripravek Novantrone je dodavan na trh v téchto Clenskych statech EU: Finsko, Francie, Italie, Kypr,
Némecko, Rumunsko, Recko, Slovinsko, Spanélsko a Svédsko, jakoZ i na Islandu a v Norsku. Tento
pripravek je v EU dostupny rovnéz pod obchodnimi nazvy Elsep a Ralenova.

Tyto Iécivé pFipravky dodéava na trh spolecnost MEDA.
Proc byl pripravek Novantrone prezkoumavan?

P¥ipravek Novantrone je v EU registrovan na zakladé narodnich postupd. Tato skute¢nost vedla
k odliSnostem mezi ¢lenskymi staty ve schvaleném pouziti tohoto IéCivého pripravku, coz se projevilo
v rozdilech v souhrnech Udajl o pfipravku, oznageni na obalu a v pfibalovych informacich.

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni 1éCivé pfipravky
(CMDh) rozhodla, ze pfipravek Novantrone ma projit procesem sjednoceni.
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Dne 1. Fijna 2014 postoupila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni registraci
pro pfipravek Novantrone v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé pFedlozenych dajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nazoru, ze
v EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnl Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych
informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP souhlasil s tim, aby byl pfipravek Novantrone pouzivan v |é¢bé nasledujicich onemocnéni:
e metastazujici karcinom prsu (nador prsu, ktery se rozsifil do dalsich ¢asti téla),

e non-HodgkinQv lymfom,

e akutni myeloidni leukemie (nador typu bilych krvinek zvaného myeloidni buriky),

e ,blasticka krize" u chronické myeloidni leukemie (konec¢né, rychle progredujici stadium jiného typu
nadoru bilych krvinek),

e Uleva od bolesti u pacientl s pokrocilym karcinomem prostaty,

e vysoce aktivni relabujici roztrousena skleréza asociovana s rychle se rozvijejici invaliditou
u pacientd, pro které neni k dispozici z4dna alternativni Ié¢ba.

Vybor CHMP rovnéz odsouhlasil, aby pfipravek Novantrone nebyl nadale registrovan k 1é¢bé akutni
lymfocytarni leukemie (néador jiného typu bilych krvinek) a karcinomu jater.

4.2 Déavkovani a zplsob podani

Vybor CHMP rovnéZ doporudil sjednotit doporuéeni ohledné& zplsobu pouZivani pfipravku Novantrone

v rlznych indikacich. Doporuéena davka ptipravku Novantrone a trvani |é¢by zaviseji na onemocnéni,
pro které je pouzivan, zda je pouzivan v kombinaci s jinymi IéCivymi pfipravky, na télesné vysce a
hmotnosti pacienta a na odpovédi na |éCbu. Denni davky pfipravku se pohybuji od 6 do 14 mg na metr
¢tverecni plochy povrchu téla (vypoctené na zakladé télesné vysky a hmotnosti pacienta). Pfipravek
Novantrone by se mél podavat pouze infuzi do zily.

4.3 Kontraindikace

Mitoxantron, 1éciva latka pripravku Novantrone, prechazi do materského mléka a jeji pritomnost

v matefském mléce byla detekovana az v odstupu jednoho mésice od preruseni IéCby timto 1éCivym
pfipravkem. Proto aby se pfede$lo moZnym zavaznym nezadoucim G¢inkdm u kojenych déti, musi byt
pred zahajenim IéCby pfipravkem Novantrone kojeni preruseno.

Navic pripravek Novantrone se nesmi pouzivat k [éCbé roztrousené sklerézy u téhotnych zen.
Dalsi zmény

Vybor rovné? sjednotil dalsi body souhrnu tdajl o pFipravku véetné& bodd 4.4 (Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti), 4.5 (Interakce), 4.6 (Fertilita, téhotenstvi a kojeni), 4.7 (U&inky na schopnost
ridit a obsluhovat stroje), 4.8 (Nezadouci ucinky) a 5.1 (Farmakodynamické vlastnosti).

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Novantrone bude vypracovan plan fizeni rizik. Jako
soucast tohoto planu poskytne spolecnost vzdélavaci materidly o pouzivani pfipravku Novantrone
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u pacientd s roztrousenou sklerézou. Vzdélavaci materidly budou obsahovat pfiru¢ku a kontrolni
seznam pro zdravotnické pracovniky, které budou informovat o rizicich kardiotoxicity (poSkozeni srdce)
a leukemie v souvislosti s timto 1&éCivym pripravkem a o tom, jak pacienty sledovat. Pacienti obdrzi
prirucku tykajici rizik a kartu pacienta, ktera popisuje znamky a pfiznaky, na které je nutné dat pozor.
Spoleé&nost pFipravi prizkum mezi zdravotnickymi pracovniky pro kontrolu toho, jak tyto materialy
funguiji.

Platné znéni informaci pro Iékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala pFislusné rozhodnuti o tomto stanovisku dne 24. 6. 2016.
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