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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta nimelta
Novantrone ja sen muista kauppanimista (mitoksantroni
2 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten)

Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan laakevirasto sai Novantronea koskevan arvioinnin paatékseen 28. huhtikuuta 2016. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Novantronen ladkemé&éaraystietoja on tarpeen yhtenaistaa
Euroopan unionissa.

Mita Novantrone on?

Novantrone on laéke, jota kaytetddn sybpien, kuten rintasyévan, non-Hodgkin-lymfooman
(immuunijarjestelmaéan kuuluvan imukudosjarjestelmén sy6pé) ja tietyntyyppisten verisydpien seka
eturauhassy6van aiheuttaman kivun hoidossa. Sitéd kaytetadn myds pahenevaa multippeliskleroosia
sairastavien potilaiden hoidossa, kun muita hoitovaihtoehtoja ei ole.

Novantronen vaikuttava aine on mitoksantroni, ja sita on saatavana konsentraattina, josta
valmistetaan infuusioliuos (tiputus laskimoon).

Novantronea markkinoidaan seuraavissa EU-jasenvaltioissa: Espanja, Italia, Kreikka, Kypros, Ranska,
Romania, Ruotsi, Saksa, Slovenia, Suomi, seka Islannissa ja Norjassa. Sita on saatavilla EU:ssa myds
kauppanimilla Elsep ja Ralenova.

Naita ladkkeitd markkinoiva laadkeyhtio on MEDA.
Miksi Novantronea arvioitiin?

Novantrone on hyvéksytty EU:ssa kansallisissa menettelyissd. TAman vuoksi ladkkeen hyvaksytyisséd
kayttotavoissa oli jasenvaltioiden valisié eroja, jotka kavivat ilmi eroavaisuuksista
valmisteyhteenvedoissa, myyntipaallysmerkinndissa ja pakkausselosteissa.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé& (CMDh) mé&aritti Novantronen
ladkevalmisteeksi, jonka osalta yhtendistamistoimenpiteet ovat tarpeen.
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Euroopan komissio siirsi 1. lokakuuta 2014 asian laakevalmistekomitealle Novantronen myyntilupien
yhdenmukaistamiseksi EU:ssa.

Mitk& ovat ladkevalmistekomitean johtopaatdkset?

Toimitettujen tietojen ja komitean tieteellisen kasittelyn perusteella ladkevalmistekomitea katsoi, etta
valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet on yhtenaistettava Euroopan
unionissa.

Yhtenaistettavéat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttbaiheet

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Novantronea voidaan kayttad seuraavien sairauksien hoitoon:
e metastoitunut rintasy6pa (sydpa on levinnyt muihin kehon osiin)

e non-Hodgkin-lymfooma

e akuutti myelooinen leukemia (myeloidisolu-nimisten valkosolujen sy6péa)

e blastikriisi, joka esiintyy kroonisen myelooisen leukemian yhteydessa (toisentyyppisten
valkosolujen sy6van viimeinen nopeasti eteneva vaihe)

e levinnytta eturauhassydpaa sairastavien potilaiden kivunhoito

e erittain aktiivinen aaltomaisesti eteneva MS-tauti, johon liittyy nopeasti kehittyva
toimintakyvyttomyys, potilailla, joille ei ole hoitovaihtoehtoja.

Lisaksi ladkevalmistekomitea katsoi, ettei Novantronea pida enda hyvaksya akuutin lymfosyyttisen
leukemian (erityyppisten valkosolujen sy6péa) ja maksasydvan hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Ladkevalmistekomitea yhtenaisti my6s suositukset siitéd, miten Novantronea kaytetaan eri
kayttdaiheissa. Novantronen suositeltu annos ja hoidon kesto méaaraytyvét seuraavien seikkojen
perusteella: minka sairauden hoitoon sita kaytetaan, kaytetaanko sita yhdessa muiden ladkkeiden
kanssa, potilaan pituus ja paino seka hoitovaste. Paivittaiset annokset vaihtelevat 6—14 mg:n valilla
kehon pinta-alan neliometria kohti (lasketaan potilaan pituuden ja painon perusteella). Novantronea
saa antaa vain infuusiona laskimoon.

4.3 Vasta-aiheet

Mitoksantroni, Novantronen vaikuttava aine, kulkeutuu rintamaitoon, ja sita on havaittu rintamaidossa
vield kuukauden kuluttua ladkkeen kayton lopettamisesta. Jotta valtetadn mahdolliset imevaisiin
kohdistuvat vakavat haittavaikutukset, imetys on lopetettava ennen Novantrone-hoidon aloittamista.

Novantronea ei myoskdan saa kayttaa raskaana olevien naisten MS-taudin hoidossa.

Muut muutokset

Ladkevalmistekomitea yhtenaisti myos valmisteyhteenvedon kohtia 4.4 (Varoitukset ja kayttéon
liittyvéat varotoimenpiteet), 4.5 (Yhteisvaikutukset), 4.6 (Hedelmallisyys, raskaus ja imetys), 4.7
(Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn), 4.8 (Haittavaikutukset) ja 5.1 (Farmakodynaamiset
ominaisuudet).

Novantronen mahdollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on laadittu riskinhallintasuunnitelma.
Sen osana yhti6 laatii perehdytysmateriaalia Novantronen kaytdsta MS-potilaiden hoidossa.
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Perehdytysmateriaali siséltaa terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetut ohjeet ja tarkistusluettelon.
Niiss&a kerrotaan ladkkeeseen liittyvasta sydameen kohdistuvan myrkyllisyyden (sydameen liittyvien
haittojen) ja leukemian riskista ja siitd, miten potilaita tulee seurata. Potilaat saavat riskeja koskevan
oppaan ja potilaskortin, jossa kuvataan merkit ja oireet, joiden kehittymista on tarkkailtava. Yhtio laatii
terveydenhuollon ammattilaisille kyselyn tarkistaakseen, miten hyvin materiaali toimii.

Muutetut tiedot ladkéareille ja potilaille saa tasta.

Euroopan komissio teki 24.6.2016 t&ta lausuntoa koskevan paatdoksen.
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http://www.ema.europa.eu/docs/fi_FI/document_library/Referrals_document/Novantrone_30/WC500205489.pdf
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