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Preguntas y respuestas sobre la revision de los
medicamentos que contienen dexrazoxano, polvo para
solucién para perfusion, 500 mg

Resultado de un procedimiento realizado de conformidad con el articulo 31
de la Directiva 2001/83/CE, modificada

La Agencia Europea de Medicamentos ha finalizado una revision de la seguridad y la eficacia del
dexrazoxano. El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia llegé a la conclusion
de que el dexrazoxano no debe utilizarse en nifios ni adolescentes. El Comité también ha formulado
recomendaciones para modificar los resimenes de las caracteristicas del producto (RCP) de los
medicamentos que contienen dexrazoxano.

éQué es dexrazoxano?

El dexrazoxano se utiliza en pacientes con cancer para prevenir los efectos téxicos en el corazén
causados a largo plazo por el tratamiento con doxorubicina y epirubicina, dos medicamentos
anticancerosos.

No se conoce del todo la forma en que el dexrazoxano protege el corazén, pero podria estar
relacionada con el modo en el que medicamento se une a particulas de hierro cargadas que intervienen
en los procesos que hacen que las antraciclinas sean toxicas para el musculo cardiaco.

Los medicamentos que contienen dexrazoxano estan autorizados para la prevenciéon de los efectos
cardiotdxicos en Austria, Republica Checa, Alemania, Dinamarca, Finlandia, Francia, Grecia, Hungria,
Irlanda, Italia, Lituania, Luxemburgo, Paises Bajos, Noruega, Polonia, Portugal, Rumania, Eslovaquia,
Espafia y Reino Unido con los siguientes nombres de fantasia: Cardioxane, Cyrdanax, Dexrazoxane
Cyathus, Enaxozar y Procard.

éCuales fueron los motivos de la revision de dexrazoxano?

La Agencia francesa para la regulacion de medicamentos expreso su preocupacion por que el
dexrazoxano pudiera estar relacionado con un mayor riesgo de dos tipos de cancer: leucemia mieloide
aguda (LMA) y sindrome mielodisplasico (SMD). Estas preocupaciones se basaron en estudios
realizados en Estados Unidos en los que se notificaron casos de LMA y SMD en nifios con enfermedad
de Hodgkin y casos de LMA en pacientes con cancer de mama que recibian dexrazoxano. La agencia
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reguladora de medicamentos del Reino Unido compartia estas preocupaciones y pidié al CHMP que
realizase una evaluacidon completa de la relacidon entre beneficio y riesgo de dexrazoxano y que
emitiera un dictamen sobre si las autorizaciones de comercializacion de los productos que contienen
dexrazoxano debian mantenerse, modificarse, suspenderse o retirarse en toda la Unidn Europea.

éQué datos examino el CHMP?

El CHMP examiné los informes de LMA y SMD en pacientes tratados con dexrazoxano. El Comité
también examind todos los datos disponibles sobre la seguridad y la eficacia del dexrazoxano, incluidos
los estudios publicados y los datos presentados por las empresas que comercializan los medicamentos.

éCuales fueron las conclusiones del CHMP?

El Comité sefialé que existian pruebas de dafios graves en nifios tratados con dexrazoxano. Los
estudios mostraron una triplicacion del riesgo de nuevos canceres, como LMA y SMD. También se
observé un aumento del riesgo de mielodepresion grave (una enfermedad en la que la médula 6ésea no
puede producir suficientes células sanguineas) y de infeccion grave. EI CHMP concluy6 que los
beneficios de los medicamentos que contienen dexrazoxano no superan los riesgos en nifios y
adolescentes, por lo que el medicamento no debe utilizarse en estos grupos de edad. El uso de
dexrazoxano debe limitarse a las pacientes adultas con cancer de mama avanzado o metastasico que
hayan recibido anteriormente una cierta cantidad de doxorubicina y epirubicina. El uso de dexrazoxano
debe estar contraindicado en nifios y adolescentes.

El Comité sefald también que en un estudio realizado en pacientes con cancer de mama, el dexrazoxano
se asocié a un empeoramiento de la respuesta al tratamiento contra el cancer, mientras que en otros
estudios se evidencié un mayor riesgo de muerte en los primeros meses de tratamiento con dexrazoxano
en una proporcion entre dosis de 20: 1 (20 partes de dexrazoxano por 1 parte de doxorubicina).

Ademas de la restriccidon del uso del medicamento, el CHMP ha recomendado una reduccién de la
proporcién entre dosis de 10:1 con doxorubicina (la proporciéon entre dosis sigue siendo de 10:1 con
epirubicina) en los adultos y ha incluido en el RCP mas informacion sobre los datos que se conocen
actualmente acerca de los riesgos de los medicamentos que contienen dexrazoxano.

La informacion modificada dirigida a los médicos y los pacientes puede encontrarse aqui.
éCuales son las recomendaciones para pacientes y médicos?

e El dexrazoxano solo debe utilizarse en pacientes adultas con cancer de mama avanzado o
metastasico. Los beneficios del dexrazoxano no son mayores que sus riesgos en nifios y
adolescentes.

e El dexrazoxano solo debe administrarse a pacientes adultos que hayan recibido una dosis
acumulada minima de antraciclinas de 300 mg/m? de doxorubicina o 540 mg/m? de epirubicina.

e Antes de decidir si utilizar dexrazoxano, los médicos deben sopesar los riesgos a corto y largo
plazo asociados a este producto (por ejemplo, mielodepresion y posibilidad de LMA), junto con los
posibles beneficios en relacién con la protecciéon del corazon.

e Puede encontrarse informaciéon sobre la dosis recomendada e informacién adicional sobre los
riesgos asociados al dexrazoxano en la informacién sobre prescripcion actualizada.

e Los pacientes que tengan dudas deben hablar con su médico.

La Comision Europea adoptd una decision el 13 de septiembre de 2011.
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