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Pitanja i odgovori o lijeku Novantrone i povezanim
nazivima (mitoksantron 2 mg/ml koncentrat za otopinu za
infuziju)

Ishod postupka u skladu s ¢lankom 30. Direktive 2001/83/EZ

Europska agencija za lijekove dovrsSila je ocjenjivanje lijeka Novantrone 28. travnja 2016. Odbor za
lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji zakljucio je da postoji potreba za uskladivanjem
informacija o propisivanju lijeka Novantrone u Europskoj uniji (EU).

Sto je Novantrone?

Novantrone je lijek koji se primjenjuje u lijeCenju raka, ukljucujuci raka dojke, ne-Hodgkinova limfoma
(vrsta raka limfnog sustava, dijela imunosnog sustava) i odredenih vrsta raka krvi, kao i boli
uzrokovane rakom prostate. Takoder se primjenjuje za lijeCenje bolesnika s multiplom sklerozom koja
se pogorsava ako nisu dostupni alternativni nacini lijecenja.

Lijek Novantrone sadrzi djelatnu tvar mitoksantron te je dostupan kao koncentrat od kojeg se priprema
otopina za intravensku infuziju (drip).

Lijek Novantrone stavljen je u promet u sljede¢im drzavama ¢lanicama EU-a: Cipru, Finskoj,
Francuskoj, Njemackoj, Grékoj, Italiji, Rumunjskoj, Sloveniji, Spanjolskoj, Svedskoj, kao i Islandu te
Norveskoj. U EU-u je takoder dostupan pod trgovackim nazivima Elsep i Ralenova.

Te lijekove stavlja u promet tvrtka MEDA.
ZasSto je Novantrone ponovno ocjenjivan?

Lijek Novantrone odobren je u EU-u u okviru nacionalnih postupaka. To je dovelo do odstupanja medu
drzavama clanicama u pogledu nacina odobrene primjene lijeka, sto je vidljivo u razlikama medu
saZzecima opisa svojstava lijeka, naljepnicama i uputama o lijeku.

Koordinacijska skupina za postupak medusobnog priznavanja i decentralizirani postupak za humane
lijekove (CMDh) utvrdila je da je u pogledu lijeka Novantrone potrebno provesti uskladivanje.
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Europska je komisija 1. listopada 2014. uputila predmet CHMP-u radi uskladivanja odobrenja za
stavljanje u promet lijeka Novantrone u EU-u.

Koje je zakljucke donio CHMP?

U svjetlu dostavljenih podataka i znanstvene rasprave u okviru Odbora, CHMP smatra da se saZetci
opisa svojstava lijeka, naljepnice i upute o lijeku trebaju uskladiti na razini EU-a.

Podrudja koja se trebaju uskladiti obuhvacaju:

4.1 Terapijske indikacije

CHMP se slozio da se lijek Novantrone moze upotrebljavati za lijec¢enje sljedecih bolesti:
e metastatskog raka dojke (raka dojke koji se proSirio u druge dijelove tijela);

e ne-Hodgkinova limfoma;

e akutne mijeloi¢ne leukemije (raka mijeloidnih stanica, vrste bijelih krvnih stanica);

e ,blastnih kriza” u bolesnika s kroni¢nom mijeloicnom leukemijom (zavrsnog stadija druge vrste
raka bijelih krvnih stanica koji brzo napreduje);

e ublazavanja boli u bolesnika s uznapredovalim rakom prostate;

e visokoaktivne relapsne multiple skleroze povezane s brzim razvojem invaliditeta u bolesnika kojima
nisu dostupni alternativni nacini lijeCenja.

CHMP se takoder slozio da lijek Novantrone vise ne bi trebao biti odobren za lijeCenje akutne limfocitne
leukemije (raka druge vrste bijelih krvnih stanica) i raka jetre.

4.2 Doziranje i nacin primjene

CHMP je takoder uskladio preporuke o nacinu uporabe lijeka Novantrone za razli¢ite indikacije.
Preporucena doza lijeka Novantrone i trajanje lijeCenja ovise o bolesti za koju se upotrebljava, o tome
upotrebljava li se u kombinaciji s drugim lijekovima, visini i tjelesnoj teZini bolesnika i odgovoru na
lijeCenje. Dnevne doze mogu iznositi od 6 do 14 mg po kvadratnom metru tjelesne povrsine
(izraCunano na temelju visine i tjelesne tezine bolesnika). Lijek Novantrone trebao bi se primjenjivati
iskljucivo intravenskom infuzijom.

4.3 Kontraindikacije

Djelatna tvar u lijeku Novantrone, mitoksantron, izlucuje se u majcino mlijeko te je pronaden u njemu
do mjesec dana nakon prestanka primjene lijeka. Stoga je potrebno prekinuti dojenje prije poCetka
lijeCenja lijekom Novantrone kako bi se izbjegle moguce ozbiljne nuspojave u dojencadi.

Nadalje, lijek Novantrone ne smije se upotrebljavati za lijeCenje multiple skleroze u trudnica.

Ostale izmjene

Odbor je takoder uskladio druge odjeljke sazetka opisa svojstava lijeka, ukljucujuéi odjeljke 4.4.
(posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi), 4.5. (interakcije s drugim lijekovima), 4.6. (plodnost,
trudnoda i dojenje), 4.7. (utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima), 4.8. (nuspojave)
i5.1. (farmakodinamicka svojstva).

Pripremit ¢e se plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Novantrone.
Tvrtka c¢e u okviru toga plana pruziti edukativne materijale o uporabi lijeka Novantrone u bolesnika s
multiplom sklerozom. Edukativni ¢e materijali ukljucivati smjernice i kontrolni popis za zdravstvene
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radnike s informacijama o rizicima od kardiotoksi¢nosti (oSte¢enja srca) i leukemije povezanih s
lijekom te o nacinu na koji je potrebno nadzirati bolesnike. Bolesnici ¢e dobiti smjernice o riziku i
karticu s upozorenjima s opisom znakova i simptoma na koje je potrebno pripaziti. Tvrtka ¢e pripremiti
anketu za zdravstvene radnike kako bi provjerila korisnost tih materijala.

Izmijenjene informacije za lijecnike i bolesnike dostupne su ovdje.

Europska komisija usvojila je odluku o ovom misljenju 24. lipnja 2016.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hr_HR/document_library/Referrals_document/Novantrone_30/WC500205489.pdf
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