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Voraxaze (gliikarpidaz)
A Voraxaze-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Voraxaze és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Voraxaze-t a metotrexat (egy daganatellenes gydgyszer) vérszintjének csokkentésére alkalmazzak
olyan felnGtteknél, illetve 28 napnadl idésebb gyermekeknél, akiknek a szervezete nem képes elég
gyorsan Uriteni a metotrexatot, illetve fennall a metotrexat okozta toxicitds kockazata (amikor a
metotrexat karositja a szervezet egészséges sejtjeit és szerveit).

Mivel a metotrexat okozta toxicitas ,ritkdnak” minGsil, ezért a Voraxaze-t 2003. februar 3-an ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl itt talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-02-128.

A Voraxaze hatéanyaga a gltukarpidaz.
Hogyan kell alkalmazni a Voraxaze-t?

A Voraxaze csak receptre kaphatd, és egészségligyi szakember felligyelete mellett kell alkalmazni.
Egyszeri vénas injekcioban kell beadni a metotrexat-inflzié megkezdése utan 48-60 éran belll, amikor
a betegnél fennall a metotrexat okozta toxicitds kockazata (a metotrexat vérben mért szintje alapjan).

A Voraxaze-t a metotrexat okozta toxicitas kezelésére alkalmazott mas gydgyszerekkel, valamint
szupportiv kezelésekkel, példaul folyadékok adasaval egyiitt alkalmazzak.

A Voraxaze alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Voraxaze?

A metotrexat a DNS-termelés befolyasolasa révén megakadalyozza a sejtek novekedését. Ez
klilonésen a gyorsan néveked6 sejteket érinti, példaul a daganatsejteket. A metotrexat azonban a
szervezet mas, egészséges sejtjeire és szerveire is karos lehet. Ezt a karos hatast nevezik a
metotrexat okozta toxicitdsnak. A metotrexat okozta toxicitas életveszélyes allapot.
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A Voraxaze hatdanyaga, a glikarpidaz egy olyan fehérje, amely a vérben lévé metotrexatot
artalmatlan anyagokka képes atalakitani. Igy csékken a metotrexat mennyisége a vérben, és csokken
a toxicitas kockazata. Mivel a glikarpidaz nem jut be a sejtekbe, nem gatolja meg a daganatsejtekbe
mar bejutott metotrexatot a daganat kezelésében.

Milyen el6nyei voltak a Voraxaze alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Négy vizsgalatban, melyekbe metotrexat okozta toxicitas kockazatanak kitett betegeket vontak be, a
Voraxaze klinikailag jelent6s mértékben csokkentette a metotrexat vérben mért szintjét (vagyis olyan
szintre, amelyen a metotrexat mar nem okoz karosodast). A vizsgalatokban 169 olyan beteget
tanulmanyoztak, akiknél a metotrexat szintjét a Voraxaze els6 adagjanak beadasat kévetéen legalabb
egyszer megmeérték nagy teljesitményl folyadék-kromatografias (HPLC) modszerrel. A Voraxaze-t nem
hasonlitottak 6ssze mas kezelésekkel.

Az els6 vizsgalatban olyan betegek vettek részt, akiknél csokkent vesefunkcid vagy tul nagy
mennyiségben beadott intratekalis (a gerincveldt korllvevs folyadékba adott) metotrexat miatt fennallt
a metotrexat okozta toxicitas kockazata. A Voraxaze-kezelés 28 beteg kozlil 24-nél (85,7%)
eredményezett klinikailag jelentés mérték(i csokkenést a metotrexat vérben mért szintjében.

Két vizsgalatban olyan betegek vettek részt, akik csokkent vesefunkcié miatt nem tudtak a
metotrexatot Uriteni a szervezetiikb6l. Ezekben a vizsgalatokban a Voraxaze-kezelés 27 beteg kozul
14-nél (51,9%), illetve 30 beteg kozil 20-nal (66,7%) eredményezte a metotrexat vérben mért
szintjének klinikailag jelent6s mértékl csokkenését.

Az utolsé vizsgalatban olyan betegeket kezeltek Voraxaze-val 6nmagaban vagy timidinnel (egy masik,
a metotrexat szintjét csokkent6 kezeléssel) kombinacidban, akik csokkent vesefunkcié miatt nem
voltak képesek a metotrexatot a szervezetlikbdl Griteni. Ezen betegek kozll 84-bél 46 (54,8%)
esetében értek el a metrotrexat vérben mért szintjében klinikailag jelentés mértékl csokkenést. A
Voraxaze-t és timidint kapd betegek 50%-anal értek el klinikailag jelentés mértékl csokkenést a
metotrexat szintjében, mig a csak Voraxaze-t kapo betegeknél ez az arany 59,5% volt.

Osszességében a négy vizsgalatban a metotrexat atlagos szintje 96,8-99,3%-kal csékkent a Voraxaze
els6 adagjanak beadasat kévetd 15 percen belll. Ezenfelll a metotrexat szintje 8-15 napig stabil
maradt.

Milyen kockazatokkal jar a Voraxaze alkalmazasa?

A Voraxaze leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az égd érzés,
fejfajas, paresztézia (bizsergés vagy zsibbadas, tliszlrasok érzése), kipirulds és a forrésagérzet.

A Voraxaze alkalmazdaséaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds, valamint a korlatozésok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Voraxaze forgalomba hozatalat az EU-ban?

A metotrexat okozta toxicitas sulyos, életveszélyes allapot, amely akkor alakul ki, ha a gyogyszert a
vesék nem tavolitjak el megfelelden, és az felhalmozddik a vérben és az egész szervezetben. A
metotrexat okozta toxicitas kockdzatanak kitett betegeknél a Voraxaze a metotrexat vérben mért
szintjének gyors és nagy mérték(i csokkenését eredményezi, amely a kezelés utan akar 15 napig
alacsony marad. Bar a Voraxaze biztonsagossagara vonatkozéan korlatozott adatok allnak
rendelkezésre, az Eurdpai Gydgyszerligynokség Ugy itélte meg, hogy a Voraxaze egy adagjanak
alkalmazasa utan jelentkezd mellékhatdsok a metotrexat okozta toxicitas sulyossagara vald tekintettel
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elfogadhatok. Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Voraxaze alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Voraxaze-t ,kivételes korilmények” kozott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a betegség alacsony
el6forduldsi aranya miatt nem lehetett teljes korl informaciot gy(ijteni a Voraxaze-rél. Az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség évente fellilvizsgal minden Ujonnan hozzaférhetd informaciot, és szlikség esetén
aktualizalja ezt az attekintést.

Milyen informacidk varhatok még a Voraxaze-val kapcsolatban?

Mivel a Voraxaze forgalomba hozatalat kivételes kérilmények k6zott engedélyezték, a Voraxaze-t
forgalmazo vallalat tovabbi adatokat fog benyujtani a Voraxaze biztonsagossagaval és hatdsossagaval
kapcsolatban azon betegek esetén, akik nem képesek a szervezetlikb6l megfelel6en Uriteni a
metotrexatot.

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

A Voraxaze biztonsagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Voraxaze alkalmazasaval kapcsolatban felmeral6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Voraxaze alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Voraxaze-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Voraxaze-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voraxaze.
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