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Ifosfamiidilahuste kasulikkus Uletab endiselt riske

11. martsil 2021 jareldas EMA ravimiohutuse riskihindamise komitee, et ifosfamiidi infusioonilahuste
kasulikkus on eri liiki vahkkasvajate, sealhulgas mitmesuguste soliidtuumorite ja verevahkide, naiteks
limfoomide (leukotsiititide ehk vere valgeliblede vahk) ravis jatkuvalt suurem kui kaasnevad riskid.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee alustas lébivaatamist p&hjusel, et kahes hiljutises uuringus2
oletati, et entsefalopaatia risk (peaaju hdired) on lahusena turustaval ifosfamiidil suurem kui pulbri
ravimvormil. Ifosfamiidist tingitud entsefalopaatia on vaga sage teadaolev risk ja Uldiselt p66rduv.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee arutas kdiki kattesaadavaid andmeid ja jareldas, et lahusena
turustatava ifosfamiidiga kaasnevat entsefalopaatia suurenenud riski ei saa andmete piiratuse tottu
kinnitada ega valistada. Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitas, et ravimiteabes tuleb
ajakohastada olemasolevat hoiatust ifosfamiidi pohjustatud entsefalopaatia kohta selle kdrvaltoime
uusima teabega, sealhulgas selle omaduste ja riskitegurite kohta, ning réhutada vajadust patsiente
hoolikalt jalgida.

Lahusena turustatava ifosfamiidi turustajatelt ndutakse stabiilsusuuringute tegemist, et leida
optimaalsed sailitustingimused.

Patsientide teave

e Entsefalopaatia (peaaju haired) on ifosfamiidi vdga sage teadaolev kdrvalnaht, mis on Uldiselt
poorduv. Kaks hiljutist uuringut on viidanud, et ifosfamiidilahuste kasutamine v&ib suurendada
selle kdrvaltoime riski vOrreldes pulbri kasutamisega. Koikide kattesaadavate andmete pohjalik
anallils ei kinnitanud ega valistanud seda suurenenud riski.

¢ Nende ravimite pakendi infolehte uuendatakse uusima teabega entsefalopaatia riski
suurendavatest teguritest ja kuidas dra tunda selle kdrvaltoime nahte.

e Teatage kohe oma arstile, kui teil esineb segasus, unisus, teadvuskaotus, hallutsinatsioonid,
luulud, ndgemise ahmastumine, tajuhdired (meeleelunditega saadud teabe mdistmise raskused),
lilkumisprobleemid, néiteks lihasespasmid voi -kokkutdmbed, rahutus, aeglane voi korraparatu
liikumine, kusepdie kontrolli kaotamine ja epilepsiahood.

! Hillaire-Buys D, Mousset M, Allouchery M, et al. Liquid formulation of ifosfamide increased risk of encephalopathy:
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e Enne ifosfamiidi sisaldava ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga, kui olete varem saanud ravi
tsisplatiiniga.

e Teatage oma arstile, kui olete votnud peaaju mdjutavaid ravimeid, nditeks ravimeid oksendamise
ja iivelduse raviks v8i ennetamiseks, unetablette, opioidvaluvaigisteid voi allergiaravimeid.

e Kui teil on raviga seoses klisimusi, pidage ndu oma arstiga.
Tervishoiutootajate teave

o Ifosfamiidi manustamine voib pdhjustada entsefalopaatiat ja muid neurotoksilisi toimeid, mille
teadaolevad véga sagedad kdrvalndhud on Uldiselt pdéérduvad.

e KOigi olemasolevate andmete ldbivaatamisel ifosfamiidi pdhjustatud entsefalopaatia kohta jareldati,
et lahusena turustatava ifosfamiidiga seotud entsefalopaatia suurenenud riski ei saa andmete
piiratuse tottu kinnitada ega valistada.

e Olemasolevad hoiatused ravimi omaduste kokkuvdtte I8igus 4.4 (,Hoiatused ja ettevaatusabindud
kasutamisel™) vaadatakse |abi, et lisada jargmine teave.

- Ifosfamiidist tingitud toksilisus kesknarvislisteemile vdib ilmneda mdne tunni kuni mdne
66paeva jooksul parast manustamist ja méddub enamasti 48...72 tunni jooksul alates
ifosfamiidi manustamise I8petamisest. Kui tekib kesknérvislisteemi toksilisus, tuleb ifosfamiidi
manustamine Idpetada.

— Patsiente tuleb hoolikalt jélgida entsefalopaatia simptomite suhtes, eriti kui esineb suurem
entsefalopaatia risk. Simptomid vdivad olla naiteks segasus, unisus, kooma, hallutsinatsioonid,
ndagemise ahmastumine, psihhootiline kditumine, ekstrapliramidaalsiimptomid,
uriinipidamatus ja epilepsiahood.

- Kesknarvislsteemitoksilisus naib soltuvat annusest. Ifosfamiidiga seotud entsefalopaatia tekke
riskitegurid on hiipoalbumineemia, neerufunktsiooni kahjustus, halb fiitsiline seisund,
vaagnahaigus ning varasem vdi samaaegne nefrotoksiline ravi, sealhulgas tsisplatiin.

— Voimaliku aditiivse toime tottu tuleb kesknarvislisteemi mojutavaid ravimeid (nt
antiemeetikumid, sedatiivid, narkootikumid v&i antihistamiinid) kasutada eriti ettevaatlikult voi
vajaduse korral ravi I0petada ifosfamiidist tingitud entsefalopaatia korral.

Ravimi lisateave

Ifosfamiidi kasutatakse mitme vahiliigi, sealhulgas mitmesuguste soliidtuumorite ja limfoomide raviks.
Seda manustatakse veeni ja see on heaks kiidetud valmislahuse, lahuse kontsentraadi ja
infusioonilahuse pulbrina Saksamaal ja Prantsusmaal. Enamikus teistes ELi liikmesriikides turustatakse
seda ainult infusioonilahuse pulbrina.

Menetluse lisateave

Ifosfamiidi sisaldavate ravimite |dbivaatamine algatati Prantsusmaa taotlusel vastavalt
direktiivi 2001/83/EU artiklile 31.

Teabe vaatas labi inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav ravimiohutuse jarelevalve
riskihindamiskomitee, kes koostas soovitused. Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitused
saadeti inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihmale, kes vottis vastu seisukoha. Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
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detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on Euroopa Liidu liikmesriike ning Islandit,
Liechtensteini ja Norrat esindav organ, mis vastutab Uhtlustatud ohutusstandardite tagamise eest
ravimitele, mis on saanud Euroopa Liidus mutgiloa riiklike menetluste kaudu.

Et inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm véttis
seisukoha vastu hadlteenamusega, edastati see Euroopa Komisjonile, kes tegi 21. juunil 2021 18pliku
oiguslikult siduva otsuse, mida kohaldatakse kdigis Euroopa Liidu liikmesriikides.
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