EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/111354/2014
EMEA/H/C/002621

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Hemangiol
propranolol

Ez a dokumentum a Hemangiol-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak a Hemangiol
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Hemangiol alkalmazéasaval kapcsolatos gyakorlati informéaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a Hemangiol és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Hemangiol egy propranolol nevii hatéanyagot tartalmazd gydgyszer. Proliferativ infantilis
hemangiémaban szenvedd gyermekek kezelésére alkalmazzak. Ez a vérerek benignus tumora (koéros,
nem rakos burjanzasa).

A Hemangiol-t csecsemd6knél sulyos szévédmények, példaul fajdalmas fekélyek, hegesedés és légzési
nehézségek esetén alkalmazzak, ha sziilkség van szisztémas terapiara (olyan kezelés, amely az egész
szervezetre hatassal lehet).

A Hemangiol kezelést 5 hetes és 5 hdnapos kor kdzott kezdik meg.
Hogyan kell alkalmazni a Hemangiol-t?

A Hemangiol csak receptre kaphatd. A kezelést csak az infantilis hemangidma diagnézisaban és
kezelésében kell6 tapasztalattal rendelkez6 orvos kezdheti el. A kezelést megfelel6 intézményben kell
elkezdeni a sllyos mellékhatasok kialakulasanak lehet6sége miatt.

A Hemangiol szajon at adandé oldat formajaban kaphatd. A Hemangiol javasolt kezd6adagja
0,5 mg/testtomeg-kilogramm (0,5 mg/ttkg), naponta kétszer (legalabb 9 6ra eltéréssel). Az adagot
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fokozatosan emelik a naponta kétszer 1,5 mg/ttkg fenntarté doézisig. A gydgyszert a csecsemének
etetés alatt vagy kozvetlenul utdna, a mellékelt szajfecskend6 segitségével kell beadni. A Hemangiol
kezelést hat honapig kell folytatni, és a gyermeket havonta egyszer kell ellendrizni, kiléndsen az adag
modositasa miatt. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Hemangiol?

A Hemangiol hatéanyaga, a propranolol az tgynevezett béta-blokkol6k csoportjaba tartozik, amelyeket
széles korben alkalmaznak szamos allapot kezelésére felnétteknél, beleértve a szivbetegségeket és a
magas vérnyomast.

Bar nem teljesen ismert, hogyan fejti ki hatasat a Hemangiol a proliferativ infantilis hemangiéma
esetén, ugy hiszik, hogy ezt szamos mechanizmus altal teszi, amelyek kdzé tartozik a vérerek
szlikitése, és ezaltal a hemangioma vérellatasanak csokkentése, az Uj erek képzodésének gatlasa a
tumorban, a koéros vérerek sejtjeiben a sejthalal kivaltasa, és bizonyos, a vérerek ndvekedéséhez fontos
fehérjék (VEGF és bFGF) hatasanak gatlasa.

Milyen elényei voltak a Hemangiol alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Hemangiol-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 460, a vizsgalat kezdetekor 5 hetes és 5
hénapos életkor kdzotti gyermek vett részt, akik proliferativ infantilis hemangiémaban szenvedtek,
amely szisztémas terapiat igényelt. A vizsgalatban a propranolol kiilonb6z6 dézisait placebdval
(hatdéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 6ssze, és a hatékonysag f6 mértéke azon alapult, hogy a
hemangidmak teljesen vagy majdnem teljesen eltlintek-e a 6 honapos kezelést kdvetben.

A naponta 3 mg/ttkg (két kilén 1,5 mg/ttkg adagban adva) Hemangiol 6 hénapig alkalmazva
hatékonyabbnak bizonyult a placebénal. A Hemangiol leghatékonyabb adagjaval (naponta 3 mg/ttkg 6
honapig) kezelt gyermekek hozzavetbleg 60%-anal (101-bél 61) a hemangidmak teljesen vagy
majdnem teljesen eltlintek, mig a placebét kapd gyermekeknél ez az arany korilbelll 4% (55-bél 2)
volt.

Milyen kockazatokkal jar a Hemangiol alkalmazasa?

A Hemangiol leggyakoribb mellékhatasai (10 gyermek kozul tébb mint 1-nél jelentkezhet) az
alvaszavarok, a léguti infekciok, példaul bronchitisz (a tiud6ében 1évd légutak gyulladasa), a hasmenés és
a hanyas. A Hemangiol-lal kapcsolatban megfigyelt silyos mellékhatasok kézé tartozik a
bronchospazmus (a légutak atmeneti szliklilete) és az alacsony vérnyomas. A Hemangiol
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatéban!

Nem alkalmazhaté a Hemangiol: koraszulott csecsemdknél, akik még nem érték el az 6t hetes korrigalt
életkort (a korrigalt életkor az az életkor, amennyi idGs akkor lenne a koraszilott csecsemd, ha a kelld
idében szliletik meg); anyatejjel taplalt gyermekeknél, ha az anyat olyan gydgyszerekkel kezelik,
amelyek nem alkalmazhaték a propranolollal egyltt; asztma vagy kordbbi bronchospazmus esetén;
bizonyos sziv- és érrendszeri betegségek, példaul alacsony vérnyomas esetén; valamint alacsony
vércukorszintre hajlamos gyermekeknél. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban
talalhato.

Miért engedélyezték a Hemangiol forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Hemangiol alkalmazasénak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer
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EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat. A bizottsag arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Hemangiol
hatékony kezelés hemangidoma esetén. A biztonsagossagot illetéen a CHMP gy vélte, hogy a
biztonsagossagi profil elfogadhatd; az azonositott kockazatok azok, amelyeket mar ismertek a
propranolollal kapcsolatosan, és megfelel6en kezelhetdk.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Hemangiol biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Hemangiol lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Hemangiol-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A vallalat a Hemangiol-t a gyermekeknek beadé gondozdk részére egy oktatasi csomagot biztosit, hogy
tajékoztassa 6ket arrél , hogy bizonyos mellékhatasok iranyaban a gyermekek megfigyelése sziikséges,
és hogy hogyan kell kezelni azokat. Arrdl is tartalmaz utasitasokat, hogy hogyan kell megfeleléen
beadni a gyogyszert annak érdekében, hogy elkeriiljék az alacsony vércukorszintet.

Tovabbi informacidé a kockazatkezelési terv dsszefoglaléjaban talalhato.

A Hemangiol-lal kapcsolatos egyéb informéacio

2014. aprilis 23-an az Eurdpai Bizottsag a Hemangiol-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Hemangiol-ra vonatkozé teljes EPAR és kockazatkezelési terv tsszefoglalja az Ugynokség
weboldalan talalhat6: : ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Amennyiben a Hemangiol-lal torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van
szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtdjékoztatot, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez!

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 2014. 04.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002621/human_med_001756.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002621/human_med_001756.jsp
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