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Pedmarqsi (natrijev tiosulfat)
Pregled informacija o lijeku Pedmargsi i zasto je odobren u EU-u

Sto je Pedmargsi i za $to se koristi?

Pedmargsi je lijek koji se koristi u djece u dobi od jednog mjeseca do manje od 18 godina kako bi se
smanjio rizik od gubitka sluha uzrokovanog cisplatinom, lijekom protiv raka, kada se koristi za lijeCenje
solidnih tumora koji se nisu prosirili.

Pedmargsi sadrzi djelatnu tvar natrijev tiosulfat.
Kako se Pedmarqsi primjenjuje?

Pedmargsi se izdaje samo na recept i mora se primjenjivati u bolnici pod nadzorom lijecnika s
odgovarajucéim kvalifikacijama. Primjenjuje se kao infuzija (ukapavanje) u venu u trajanju od 15
minuta, to¢no 6 sati nakon sSto je bolesnik primio cisplatin.

Za vise informacija o primjeni ovog lijeka procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se vasem lije¢niku
ili ljekarniku ili lijecniku ili ljekarniku vaseg djeteta.

Kako djeluje Pedmarqsi?

Ne razumije se u potpunosti nacin na koji Pedmargsi djeluje, ali smatra se da djelatna tvar, natrijev
tiosulfat, djeluje tako da se veZe na cisplatin i blokira djelovanje cisplatina koji joS nisu apsorbirale
stanice, te sprjeCava ostecenje stanica uzrokovano molekulama zvanima ,slobodni radikali kisika”.
Ocekuje se da ¢e te kombinirane mjere pomodi u zastiti uha od gubitka sluha uzrokovanog cisplatinom.

Koje su koristi od lijeka Pedmargqsi utvrdene u ispitivanjima?

U dvama ispitivanjima utvrdeno je da je lijek Pedmargsi smanjio rizik od gubitka sluha u djece u dobi
od jednog mjeseca do 18 godina koja su primala cisplatin za lijeCenje solidnih tumora.

Prvo je ispitivanje obuhvatilo 114 djece s hepatoblastomom (rakom jetre), prosjecne dobi od otprilike
19 mjeseci. Rezultati su pokazali da je 35 % (20 od 57) djece koja su primila Pedmargsi Sest sati
nakon svake doze cisplatina razvilo gubitak sluha, u usporedbi sa 67 % (35 od 52) djece koja su
primila samo cisplatin.
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Drugo je ispitivanje obuhvatilo 125 djece u dobi od jednog mjeseca do 18 godina s razli¢itim vrstama
raka, ukljucujuci hepatoblastom, neuroblastom (rak nezrelih Ziv€anih stanica) i tumore srediSnjeg
zivéanog sustava. U ispitivanju je utvrdeno da je gubitak sluha dozivjelo 29 % (14 od 49) djece koja su
primala lijek Pedmarqgsi nakon svake doze cisplatina, u usporedbi s 56 % (31 od 55) djece koja su
primala samo cisplatin.

Koji su rizici povezani s lijekom Pedmarqsi?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja zabiljezenih pri primjeni lijeka Pedmarqgsi potrazite u uputi o
lijeku.

Najcesce nuspojave lijeka Pedmargsi (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) ukljucuju
povracanje, mucninu (slabost), hipernatrijemiju (visoke razine natrija u krvi), hipofosfatemiju (niske
razine fosfata u krvi) i hipokalijemiju (niske razine kalija u krvi).

NajcesScée ozbiljne nuspojave lijeka Pedmargsi (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) ukljucuju
preosjetljivost (alergijske reakcije).

Pedmargsi se ne smije primjenjivati u dojencadi mlade od jednog mjeseca.
Zasto je lijek Pedmarqsi odobren u EU-u?

Gubitak sluha zbog cisplatina vazno je klinicko pitanje za koje u trenutku izdavanja odobrenja za lijek
Pedmargsi nisu bile dostupne mogucnosti lijeCenja. Pokazalo se da Pedmargsi sprjeCava gubitak sluha
u djece i adolescenata uzrokovan lije¢enjem cisplatinom kod odredenih vrsta raka. Osim toga,
sigurnosni profil lijeka Pedmargsi u skladu je s profilom poznatim za natrijev tiosulfat kada se
primjenjuje za druge primjene i smatra se prihvatljivim. Europska agencija za lijekove stoga je
zakljucila da koristi od lijeka Pedmargsi nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moZze biti odobren
za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Pedmarqsi?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i

ucinkovite primjene lijeka Pedmargsi nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Pedmargsi kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Pedmargsi pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Pedmarqsi

Vise informacija o lijeku Pedmargsi dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pedmargsi.
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