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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Savene
dexrazoxan

Ez a dokumentum a Savene-re vonatkozo6 eurépai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Savene alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusl gydégyszer a Savene?

A Savene por koncentratum és olddszer infzids oldat készitéséhez (vénaba torténd becsepegtetéshez).

A készitmény dexrazoxan hatdéanyagot tartalmaz.
Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Savene?

A Savene-t antraciklinek (rakellenes gyogyszerek csoportja) altal okozott extravazacio kezelésére
alkalmazzak. Extravazacié akkor torténik, amikor egy rakellenes gyégyszer, amit normal kérilmények
kozott a vénaba adnak, kiszivarog a vénabdl vagy véletleniil a véna koriili szévetekbe injektaljak, ahol
sulyos szovetkarosodast okoz.

Mivel az antraciklinek miatti extravazacidban szenvedd betegek szama alacsony, ez az allapot ritkdnak
mindsil, a Savene 2001. szeptember 19-én megkapta a ,ritka betegség gydgyszere” megjelolést.

A vakcina csak receptre kaphaté.

Hogyan kell alkalmazni a Savene-t?

A Savene-t a rakellenes gydgyszerek alkalmazasaban jartas orvos felligyelete mellett kell beadni.

Az elsé infuzidt az esemény megtorténte utan a lehet6é leghamarabb, legkés6bb 6 éran belll kell
beadni. Ezt kovet6en két tovabbi inflziét kell adni, egyet a 2. és egy masikat a 3. napon, ugyanabban
az idépontban, mint amikor az els6 infuziot adtak. Az inflzidt egy-két éra alatt kell beadni, azonban
nem az extravazacio altal érintett terlleten.
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Hogyan fejti ki hatasat a Savene?

A Savene hatdanyaga a dexrazoxan, egy antraciklin ellenméreg. Hatdsmodja nem teljesen tisztazott,
de valodszinlileg a szervezetben 1év6 vashoz (kelatképzodés) kotédik és hatassal van néhany enzimre,
pl. a topoizomeraz II-re. Ezek a hatdsok egyittesen csokkenthetik az antraciklin extravazacié altal
okozott szovetkarosodas mértéket.

A dexrazoxant az 1990-es évek 6ta hasznaljdk olyan gydgyszerként, mely segit az antraciklin
készitmények alkalmazasahoz tarsuld cardiomyopathia (szivizom artalom) megel6zésében.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Savene-t?

A Savene hatasait két vizsgalatban tanulmanyoztdk, amelyben ¢sszesen 80 olyan beteg vett részt,
akiknél az antraciklinek (pl. epirubicin vagy doxorubicin) alkalmazésa miatt extravazacio alakult ki. A
Savene-t ezekben a vizsgélatokban nem hasonlitottak 6ssze mas gyogyszerekkel. A vizsgalatok annak

megallapitasara iranyultak, hogy hany betegnél volt sziikség sebészeti beavatkozasra az extravazacié
miatti karosodas korrekcidhoz.

Milyen el6nyei voltak a Savene alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az 54 olyan beteg ko6zll, akikben mérhetd volt a Savene hatdsossaga, csak egynél fordult el sebészeti
beavatkozast igényl6 szoveti karosodas.

Milyen kockazatokkal jar a Savene alkalmazasa?

A Savene leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint egynél fordult eld) az émelygés,
valamint fajdalom és fert6zés az injekcié helyén. A betegek vérében alacsony fehérvérsejt- és
vérlemezke-szint is el6fordulhat. Ez a hatas jelentkezhet a rakellenes kezelés miatt, de a Savene miatt
is, mivel maganak a gyégyszernek is van citotoxikus hatdsa (elpusztitja a szaporodasban Iévl sejteket),
ami a csontvel6t is érintheti. A betegeket a kezelés megkezdése el6tt, kdzben és utan is megfigyelés
alatt kell tartani ezeknek a mellékhatdsoknak a szempontjabdl. A Savene-vel alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatasok teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

A Savene nem alkalmazhato olyan személyek esetében, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
dexrazoxannal vagy a készitmény tobbi 6sszetevijével szemben. A gydgyszer nem alkalmazhaté olyan
noknél, akik teherbe eshetnek vagy szoptatnak, illetve olyan betegeknél, akik sargalaz elleni oltasban
részestilnek.

Miért engedélyezték a Savene forgalomba hozatalat?

Az antraciklin extravazacio egy olyan allapot, mely jelenleg kiilonb6z6 modszerekkel kezelhetd,
azonban erre nincs engedélyezett standard kezelés. A CHMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a
Savene igazoltan hatdsos az antraciklin extravazacio kezelésében és lehetOvé teszi a betegek szamara
a rak elleni kezelés folytatasat. A bizottsag megallapitotta, hogy a Savene alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gydgyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

A Savene-vel kapcsolatos egyéb informacio:

Az Eurdpai Bizottsdg a Savene-re nev(i készitményre vonatkozdan 2006. julius 28-an megadta az
Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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A Savene-re vonatkozd teljes EPAR itt olvashaté. Amennyiben a Savene-vel torténd kezeléssel
kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd)
betegtajékoztatoét, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

A ritka betegségek gydgyszereit vizsgald bizottsag Savene-re vonatkozd véleményének Osszefoglaldja
itt talalhato.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2011.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/savene/savene.htm
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/025604en.pdf

