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Julkinen EPAR-yhteenveto

Savene
deksratsoksaani

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Savene-
valmistetta. Tekstissé selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladkevalmistetta ja

paatynyt myyntiluvan myodntamistd puoltavaan lausuntoon ja suosituksiin Savenen kayton ehdoista.

Mita Savene on?

Savene on kuiva-aine ja laimennin, joista tehdaén infuusioliuos (tiputus laskimoon). Sen vaikuttava

aine on deksratsoksaani.

Mihin Savenea kaytetaan?

Savenea kaytetadn antrasykliinien (sydpalaakeryhma) ekstravasaation hoitoon. Ekstravasaatiota
esiintyy, kun normaalisti laskimoon injektoitava sydpélaake vuotaa tai injektoidaan vahingossa
laskimon ulkopuolelle ja ymparoivéén kudokseen, jossa se voi aiheuttaa vaikeita kudosvaurioita.

Potilaita, joilla on antrasykliinin ekstravasaatio, on vahan. Siksi tila katsotaan harvinaiseksi, ja Savene
nimettiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisissa sairauksissa kaytettava laake) 19. syyskuuta 2001.

Ladketta saa vain laakarin maarayksesta.

Miten Savenea kaytetdan?

Savenea on kaytettavéa syopaladkkeiden kéytosta kokemusta saaneen laakarin valvonnassa.

Ensimmainen Savene-infuusio annetaan mahdollisimman pian, viimeistdan 6 tunnin kuluessa

injektiovahingosta. Kahdesta muusta taman jalkeen annettavasta infuusiosta toinen annetaan
seuraavana paivana ja kolmas kolmantena paivanad samaan vuorokauden aikaan. Infuusion taytyy

kestad 1-2 tuntia, ja se annetaan muualle kuin ekstravasaatiokohtaan.
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Miten Savene vaikuttaa?

Savenen vaikuttava aine deksratsoksaani on antrasykliinien vastaldake. Sen vaikutustapaa ei taysin
tunneta, mutta se voi olla yhteydessa laddkkeen tapaan kiinnittyd rautaan kelaatin muodostamiseksi
elimistossé seka siihen, miten se vaikuttaa joihinkin entsyymeihin, kuten topoisomeraasi Il:een. Naméa
vaikutustavat yhdessé voivat vahentaa antrasykliiniekstravasaatiosta johtuvaa kudosvauriota.

Deksratsoksaania on kaytetty 1990-luvulta lahtien ladkkeend, joka ehkaisee antrasykliinien kayttoon
liittyvda kardiomyopatiaa (sydanlihaksen vaurioitumista).

Miten Savenea on tutkittu?

Savenea testattiin kahdessa paatutkimuksessa. Niihin osallistui yhteensa 80 potilasta, joilla oli
antrasykliineista, kuten epirubisiinista tai doksorubisiinista, johtuva ekstravasaatio. N&isséa
tutkimuksissa Savenea ei verrattu muihin laékkeisiin. Tutkimuksissa tarkasteltiin, kuinka moni potilas
tarvitsi leikkaushoitoa ekstravasaatiosta johtuvan vaurion korjaamiseen.

Mita hyotya Savenesta on havaittu tutkimuksissa?

Niistd 54 potilaasta, joista Savenen teho pystyttiin mittaamaan, vain yhden potilaan kudosvaurio vaati
leikkauksen.

Mita riskeja Saveneen liittyy?

Savenen yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenestd) ovat
pahoinvointi seka kipu ja tulehdus injektiokohdassa. Myd&s potilaan valkosolujen ja verihiutaleiden
maéré voi laskea. Tama voi johtua sydpahoidosta mutta myds Savenesta, koska sytotoksisena
(jakaantuvia soluja tuhoava ladkevalmiste) valmisteena se voi vaikuttaa luuytimeen. Naiden
sivuvaikutusten takia potilaita seurataan ennen hoitoa, hoidon aikana ja sen jalkeen.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Savenen ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Savenea ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) deksratsoksaanille tai jollekin muulle
valmistusaineelle. Savenea ei mytdskaan saa antaa naisille, jotka saattavat tulla raskaaksi tai

imettavat, eika potilaille, joille annetaan keltakuumerokotus.
Miksi Savene on hyvaiksytty?

Antrasykliinin ekstravasaatio on tila, jota voidaan nykyisin hallita eri menetelmin, mutta jolle ei ole
olemassa hyvéaksyttya hoitostandardia. Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Savenen on
osoitettu kykenevén hoitamaan antrasykliiniekstravasaatiota, mika mahdollistaa potilaiden
syopahoidon jatkamisen. Komitea katsoi Savenen hyddyn olevan sen riskeja suurempi ja suositteli
myyntiluvan mydntamista sille.

Muita tietoja Savenesta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Savenea ta
varten 28. heinakuuta 2006.

Savenea koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan tassa. Lisatietoja Savene-hoidosta saa

pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai apteekista.

Tiivistelméa harvinaisladkekomitean Savenesta antamasta lausunnosta on tassa.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/savene/savene.htm
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/025604en.pdf

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 08-2011.
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