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Novantrone ja sarnaste nimetuste teave (mitoksantroon
2 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat)
Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 kohase menetluse tulemused

28. aprillil 2016 I6petas Euroopa Ravimiamet (EMA) Novantrone ravimiteabe labivaatamise.
Inimravimite komitee jareldas, et Novantrone maaramise teave tuleb Euroopa Liidus Uhtlustada.

Mis on Novantrone?

Novantrone on ravim, mida kasutatakse véahi, sealhulgas rinnandarmevahi, mitte-Hodgkini lumfoomi
(immuunsiusteemi kuuluva lumfistiisteemi vahk) ja teatud tuupi verevahkide raviks, samuti
eesnaarmevéahi pdhjustatud valu korral. Seda kasutatakse ka hulgiskleroosi sivenemise korral, kui
muud raviviisid ei ole patsiendile kéttesaadavad.

Novantrone sisaldab toimeainena mitoksantrooni ja seda turustatakse infusioonilahuse (veeni
tilgutatava lahuse) kontsentraadina.

Novantronet turustatakse jargmistes Euroopa Liidu liikmesriikides: Hispaania, Itaalia, Kreeka, Kupros,
Prantsusmaa, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Soome, Sloveenia, samuti Islandil ja Norras. Novantronet
turustatakse Euroopa Liidus ka nimetuste all Elsep ja Ralenova.

Neid ravimeid turustab ettevote MEDA.
Miks Novantrone ravimiteave uuesti labi vaadati?

Novantrone on saanud Euroopa Liidus mutgiloa riiklike menetluste kaudu. Seetdttu on ravimi
naidustused, ravimi omaduste kokkuvotted, margistused ja pakendi infolehed eri liikmesriikides
erinevad.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm nimetas
Novantrone Uhtlustamist vajavaks ravimiks.

1. oktoobril 2014 tegi Euroopa Komisjon inimravimite komiteele esildise Novantrone muugilubade
Uhtlustamiseks Euroopa Liidus.
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Millised on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmete hindamise ja komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal jdudis inimravimite
komitee jareldusele, et ravimi omaduste kokkuvotted, mérgistused ja pakendi infolehed tuleb Euroopa
Liidus Uhtlustada.

Uhtlustada tuleb jargmised osad:

4.1 Naidustused

Inimravimite komitee leppis kokku, et Novantronet tohib kasutada jargmistel naidustustel:
e metastaatiline rinnavahk (vahk on levinud organismis ka mujale);

e mitte-Hodgkini lumfoom;

e age mueloidne leukeemia (teatud leukotsittide (valgeliblede) muieloidrakkude vahk);

e kroonilise mieloidse leukeemia ,,blastne kriis” (leukotstitide teist taupi vahi kiirelt progresseeruv
16ppstaadium);

e valu leevendamine kaugelearenenud eesndédrmevahiga patsientidel;

e suure aktiivsusega retsidiveeruv hulgiskleroos, mida seostatakse kiiresti tekkiva invaliidsusega, kui
muud raviviisid ei ole kattesaadavad.

Inimravimite komitee leppis kokku, et Novatronet ei tohi enam kasutada dgeda mueloidse leukeemia
(teatud leukotsuutide vahk) ja maksavahi raviks.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Peale nadidustuste Uhtlustas inimravimite komitee ka Novantrone kasutussoovitused. Novantrone
soovitatud annus ja ravi kestus soltuvad haigusest, mille korral seda kasutatakse, teistest samal ajal
kasutatavatest ravimitest, patsiendi pikkusest ja kehamassist ning patsiendi ravivastusest. Soovitatav
annus on 6—14 mg kehapindala kohta (arvutatakse patsiendi pikkuse ja kehamassi jargi). Novantronet
manustatakse ainult veeniinfusioonina.

4.3 Vastunaidustused

Novantrone toimeaine mitoksantroon imendub rinnapiima ja seda on rinnapiimas tuvastatud kuni ks
kuu parast ravi I6ppemist. Seega tuleb vBimalike raskete kdrvalnahtude valtimiseks imikutel
Novantronega tehtava ravi ajal imetamine I6petada.

Novantronet ei tohi ka kasutada hulgiskleroosi raviks rasedatel.

Muud muudatused

Inimravimite komitee Uhtlustas ka ravimi omaduste kokkuvdtte muud 18igud, sh 18igud 4.4
(erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel), 4.5 (koostoimed), 4.6 (fertiilsus, rasedus ja
imetamine), 4.7 (toime reaktsioonikiirusele), 4.8 (kérvaltoimed) ning 5.1 (farmakodiinaamilised
omadused).

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Novantrone vdimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Novantrone omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele teave ravimi kasutamise kohta
hulgiskleroosiga patsientidel. Oppematerjal sisaldab tervishoiutdétajate juhist ja kontroll-loendit, milles
teavitatakse ravimiga kaasnevatest kardiotoksilisuse (sidamekahjustuse) ja leukeemia riskidest ning
juhendatakse, kuidas patsiente jalgida. Patsientidele antakse juhised riskide kohta ning hoiatuskaart
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nahtude ja siumptomitega, mida tuleb jalgida. Ettevdte valmistab ette tervishoiutdotajate kisitlust, et
uurida, kuidas abimaterjalid toimivad.

Muudetud teave arstidele ja patsientidele on siin.

Euroopa Komisjon tegi sellel arvamusel pdhineva otsuse 24. juunil 2016.
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http://www.ema.europa.eu/docs/et_EE/document_library/Referrals_document/Novantrone_30/WC500205489.pdf
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