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Pedmargsi (natrium-tioszulfat)
A Pedmargsi-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Pedmarqsi és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Pedmargsi-t 1 hdnapos és kevesebb mint 18 éves kor kozotti gyermekeknél alkalmazzak a nem
attétes, szolid tumorok kezelésére alkalmazott ciszplatin nev(i daganatellenes gyogyszer altal okozott
hallassértilés kockazatanak csokkentésére.

A Pedmargsi hatéanyaga a natrium-tioszulfat.

Hogyan kell alkalmazni a Pedmargqgsi-t?

A Pedmargsi csak receptre kaphato, és kérhazban, megfeleléen képzett orvos felligyelete mellett kell
beadni. A gydgyszert 15 percig tarté vénas infuzidban kell beadni, pontosan 6 éraval azutan, hogy a
beteg ciszplatint kapott.

A gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Pedmarqsi?

A Pedmargsi hatasmechanizmusa nem teljesen ismert, de a natrium-tioszulfat hatéanyag vélhetben
azaltal fejti ki hatasat, hogy a sejtek altal fel nem vett ciszplatinhoz kotédik és gatolja a hatasat,
valamint megel6zi az oxigén-szabadgyokok néven ismert molekuldk altal okozott sejtkarosodast. Ezek
a kombinalt hatdsok varhatdéan segitenek megvédeni a flilet a ciszplatin okozta hallassériléstdl.

Milyen el6nyei voltak a Pedmargqsi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két vizsgalat azt mutatta, hogy a Pedmargsi csokkentette a hallassérlilés kockazatat 1 hdnapos és 18
éves kor kozotti gyermekeknél, akik szolid tumorok kezelésére ciszplatint kaptak.

Az els6 vizsgalatban 114, hepatoblasztémaban (majdaganat) szenved6 gyermek vett részt, akiknek az
atlagéletkora korilbelll 19 hénap volt. Az eredmények azt mutattdk, hogy a ciszplatin minden egyes
adagja utan 6 oraval Pedmargsi-t kapd gyermekek 35%-anal (57-bdl 20) tortént hallassériilés, mig a
csak ciszplatint kapé gyermekeknél ez az arany 67% (52-bdl 35) volt.
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A masodik vizsgalatban 125, 1 hénap és 18 év kozotti, kiilonb6z6 tipust daganatos betegségekben, igy
hepatoblasztomaban, neuroblasztdmaban (az éretlen idegsejtek daganata) és a kdézponti idegrendszer
daganataiban szenved6 gyermek vett részt. A vizsgalat azt mutatta, hogy a ciszplatin egyes adagjai
utan Pedmargsi-t kapd gyermekek 29%-anal (49-bdl 14-nél) fordult elé hallassériilés, szemben a
kizarolag ciszplatint kapé gyermekek 56%-aval (55-bdl 31).

Milyen kockazatokkal jar a Pedmargqsi alkalmazasa?

A Pedmargsi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Pedmargsi leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyas, a
hanyinger, a hipernatrémia (a vér magas natriumszintje), a hipofoszfatémia (a vér alacsony
foszfatszintje) és a hipokalémia (a vér alacsony kaliumszintje).

A Pedmargsi leggyakoribb sllyos mellékhatasa (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) tébbek
kozott a tulérzékenység (allergias reakciok).

A Pedmargsi 1 hénaposnal fiatalabb csecsemGk esetében nem alkalmazhatd.

Miért engedélyezték a Pedmargqsi forgalomba hozatalat az EU-ban?

A ciszplatin miatti halldssérilés egy fontos klinikai probléma, amelyre a Pedmargsi engedélyezésének
idején nem alltak rendelkezésre kezelési lehet6ségek. A vizsgalatok soran kimutattak, hogy a
Pedmarqgsi megel6zi gyermekeknél és serdil6knél a bizonyos daganatok esetében alkalmazott
ciszplatin-kezelés okozta hallassérilést. Ezenfellil a Pedmargsi biztonsagossagi profilja 6sszhangban
van a natrium-tioszulfat mas alkalmazasokra vonatkozéan ismert profiljaval, és elfogadhaténak
tekinthet6. Az Eurdpai Gydgyszerligyndkség megallapitotta, hogy a Pedmargsi alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pedmarqsi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Pedmargsi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Pedmargsi alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Pedmargsi alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Pedmargsi-val kapcsolatos egyéb informacio

A Pedmargsi-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pedmargsi.
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