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Prinosy roztokov ifosfamidu nadalej prevysuju rizika

Dria 11. marca 2021 dospel Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) agentury EMA

k zaveru, zZe prinosy infuznych roztokov s obsahom ifosfamidu nadalej prevysuju rizikd spojené s ich
pouzivanim pri liecbe réznych druhov rakoviny vratane réznych solidnych nadorov a rakoviny krvi,
napriklad lymfémov (rakoviny bielych krviniek).

Preskimanie vyborom PRAC sa zacalo, pretoze z dvoch nedavnych studiil? vyplynulo, Ze riziko
encefalopatie (porich mozgu) v pripade ifosfamidu podavaného vo forme roztoku je vyssie ako v
pripade podavania vo forme prasku. Encefalopatia vyvolana ifosfamidom je velmi ¢asté a zndme riziko
a je vo vSeobecnosti reverzibilna.

Vybor PRAC zvazil vSetky dostupné Udaje a dospel k zaveru, Ze zvysené riziko encefalopatie pri pouziti
ifosfamidu vo forme roztoku nemozno vzhladom na obmedzené (daje potvrdit ani vyltéit. Vybor PRAC
odporudil, aby sa existujlice upozornenie na encefalopatiu vyvolanu ifosfamidom v informaciach o lieku
aktualizovalo a zahrnuli sa dofi najnovsie informacie o tomto vedlajSom Gcinku vratane jeho
charakteristik a rizikovych faktorov, ako aj zdéraznenia potreby dékladného monitorovania pacientov.

Spoloénosti, ktoré uvadzaju ifosfamid dodavany ako roztok na trh, budd musiet vykonat $tudie
skiimajuce stabilitu liekov s cielom stanovit optimalne podmienky uchovéavania.

Informacie pre pacientov

e Encefalopatia (poruchy mozgu) je velmi Casty znamy vedIajsi ucinok ifosfamidu a je zvycajne
reverzibilna. Z dvoch nedavnych $tudii vyplyva, Ze pouzivanie roztokov ifosfamidu méze zvysit
riziko tohto vedlajdieho U&inku v porovnani s pouzitim praskovej formy. Hibkovym preskimanim
vSetkych dostupnych (dajov vSak toto zvysené riziko nebolo mozné potvrdit ani vyludit.

e Pisomna informacia pre pouzivatela pre tieto lieky sa aktualizuje tak, aby obsahovala najnovsie
informacie o faktoroch, ktoré moézu zvysit riziko encefalopatie a o tom, ako rozpoznat priznaky
tohto vedlajsieho Ucinku.

e Ihned informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne zméatenost, ospalost, bezvedomie,
halucinacie, bludy (mylné predstavy), rozmazané videnie, poruchy vnimania (problémy s
pochopenim informaécii ziskanych prostrednictvom zmyslov), problémy s pohybom, napriklad
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svalové kfée alebo stahy, nepokoj, pomaly alebo nepravidelny pohyb, strata kontroly mocového
mechura a zachvaty (krce).

e Pred tym, ako vam bude podany liek obsahujuci ifosfamid, informujte svojho lekara, ak ste boli v
minulosti lieCeny inym liekom proti rakovine, ktory sa nazyva cisplatina.

e Ak ste uzivali lieky, ktoré ovplyviiuju mozog, napriklad lieky na lieCbu alebo prevenciu vracania a
nevolnosti, tabletky na spanie, opioidové lieky proti bolesti alebo lieky proti alergii, povedzte to
svojmu lekarovi.

e Ak mate akékolvek obavy tykajlice sa lie¢by, mali by ste sa o nich porozpravat so svojim lekarom.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Podavanie ifosfamidu moéze vyvolat encefalopatiu a iné neurotoxické Gcinky; tieto zndme velmi
Casté vedlajsie ucinky su zvycajne reverzibilné.
¢ Na zaklade preskimania vSetkych dostupnych uUdajov o encefalopatii vyvolanej ifosfamidom sa

dospelo k zaveru, ze zvySené riziko encefalopatie suvisiacej s ifosfamidom vo forme roztoku nebolo
mozné vzhladom na obmedzené Udaje potvrdit ani vyludit.

e Existujlce upozornenia v Casti 4.4 (Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani) sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku sa budu revidovat tak, aby obsahovali tieto informacie:

— Toxicita CNS vyvolana ifosfamidom sa mdze objavit do niekolkych hodin aZ dni po jeho podani
a vo vacdsine pripadov ustlpi do 48 az 72 hodin po vysadeni ifosfamidu. Ak sa vyvinie toxicita
CNS, podavanie ifosfamidu sa ma ukondit.

— Pacienti sa maju pozorne sledovat z hladiska vyskytu symptémov encefalopatie, najma ti,
u ktorych existuje zvysené riziko encefalopatie. Priznaky mozu zahfriat zmatenost, ospalost,
kédmu, halucinacie, rozmazané videnie, psychotické spravanie, extrapyramidalne priznaky,
inkontinenciu mocu a zachvaty.

- Zda sa, ze toxicita CNS zavisi od davky. K rizikovym faktorom vzniku encefalopatie suvisiacej s
ifosfamidom patri hypoalbuminémia, porucha funkcie obli¢iek, slabad vykonnost, ochorenie
panvy a predchadzajlce alebo sibezné podavanie nefrotoxickych liekov vratane cisplatiny.

—  Z dévodu moznych dodatoc¢nych uUcinkov sa lieky pdsobiace na CNS (napriklad antiemetika,
sedativa, narkotikd alebo antihistaminikd) musia pouzivat s mimoriadnou opatrnostou alebo,
ak je to nutné, v pripade encefalopatie vyvolanej ifosfamidom sa musi ich podavanie prerusit.

Dalsie informacie o lieku

Ifosfamid sa pouziva na lieCbu niekolkych druhov rakoviny vratane r6znych solidnych nadorov a
lymfémov. Podava sa do Zily a bol povoleny ako pripraveny roztok, koncentrat na pripravu roztoku a
prasok na pripravu infizneho roztoku v Nemecku a vo Francuzsku. Vo vacsine ostatnych ¢lenskych
Statov EU je dostupny len vo forme prasku na inflzny roztok.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie liekov obsahujlcich ifosfamid sa zacalo na ziadost Franclzska podla ¢lanku 31 smernice

2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC), ktory zodpoveda za
hodnotenie otazok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie a ktory vydal subor odporudcani.
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Odporucania vyboru PRAC boli zaslané Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania a
decentralizované postupy — humanne lieky (CMDh), ktora prijala svoje stanovisko. Koordinacna
skupina CMDh je orgén zastupujlci ¢lenské étaty EU, Island, Lichtenstajnsko a Norsko. Zodpoveda za
zarucenie harmonizacie bezpecnostnych noriem pre lieky povolené vnutrostatnymi postupmi v celej
EU.

KedZe CMDh prijala stanovisko vacsinou hlasov svojich ¢lenov, zaslala stanovisko Eurépskej komisii,
ktora 21. juna 2021 vydala konec¢né pravne zavazné rozhodnutie platné vo vsetkych Clenskych Statoch
EU.
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