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Kérdések és valaszok a Novantrone és kapcsoldédo nevek
(mitoxantron, 2 mg/ml oldatos infuziohoz valé
koncentratum) kapcsan

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

2016. aprilis 28-an az Eurdpai Gyoégyszeriigynokség befejezte a Novantrone felllvizsgalatat. Az
Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurépai Uniéban (EU) a Novantrone felirasara vonatkozé informacio
harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusu gyogyszer a Novantrone?

A Novantrone egy olyan gyogyszer, amelyet daganatos betegségek, koztiik emlérak, non-Hodgkin
limféma (az immunrendszer részét képez6 nyirokrendszer daganata) és bizonyos vérképzGszervi
daganatok, valamint a prosztatarak altal okozott fajdalom kezelésére alkalmaznak. Rosszabbodo
szklerdzis multiplexben szenved6 betegek kezelésére is alkalmazzak, ha mas alternativ kezelés nem all
rendelkezésre.

A Novantrone hatéanyaga a mitoxantron, és vénaba adandé oldatos infuzié készitésére szolgalo
koncentratum formajaban kaphato.

A Novantrone-t az alabbi uniés tagallamokban forgalmazzak: Ciprus, Finnorszag, Franciaorszag,
Gorogorszag, Németorszag, Olaszorszag, Romania, Spanyolorszag, Svédorszag és Szlovénia, valamint
Izland és Norvégia. A gyogyszer Elsep és Ralenova kereskedelmi elnevezések alatt is kaphat6 az EU-
ban.

Ezeket a gyogyszereket a MEDA vallalat forgalmazza.
Miért végezték el a Novantrone fellulvizsgalatat?

A Novantrone engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tértént. Ennek eredményeként a
tagallamok kozott eltérések mutatkoztak a gyogyszer jovahagyott alkalmazasait illetéen, ami az
alkalmazasi el6irasok, cimkeszévegek és betegtajékoztatok kozotti kulonbségekben is megmutatkozik.
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A Novantrone-rdol az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek kélcsdnds elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozé koordinaciés csoport (CMDh) azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2014. oktéber 1-jén a CHMP elé terjesztette az ligyet azzal a céllal, hogy az EU-
ban elvégezzék a Novantrone-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.

Milyen kovetkeztetésre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban lezajlott tudomanyos vita alapjan Ugy itélte meg, hogy
az EU egész teriletén harmonizalni kell az alkalmazasi elGirasokat, cimkeszévegeket és
betegtajékoztatdkat.

A harmonizalt terlletek a kovetkezdk:

4.1 Terépias javallatok

A CHMP egyetértett azzal, hogy a Novantrone az alabbi betegségek kezelésére alkalmazhat6:
o Attétes emlSrak (olyan eml6rak, amely a szervezet més részeire is atterjedt);

¢ Non-Hodgkin limfoma;

e Akut mieloid leukémia (a mieloid sejteknek nevezett fehérvérsejt-tipus daganata);

e ,Blasztos krizis” kronikus mieloid leukémidban (a fehérvérsejtek masik daganattipusanak végso,
gyorsan progredialo stadiuma);

e Fajdalomcsillapitas el6rehaladott prosztatarakban szenved6 betegeknél;

e Magas aktivitasu, relapszald szklerdzis multiplex, amely gyorsan kialakulé6 mozgaskorlatozottsaggal
tarsul, olyan betegek esetében, akik szamara alternativ kezelés nem all rendelkezésre.

A CHMP tovabba egyetértett azzal, hogy a Novantrone a tovabbiakban ne legyen engedélyezett az akut
limfocitas leukémia (egy masik fehérvérsejttipus daganata) és majrak kezelésére.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A CHMP tovabba harmonizalta a kilénb6z6 javallatokban a Novantrone alkalmazasi médjara vonatkozé
javaslatokat. A Novantrone javasolt adagja és a kezelés id6tartama fligg a betegségtdl, amelynek
kezelésére alkalmazzak, hogy mas gyogyszerekkel kombinaciéban alkalmazzak-e, a beteg
testmagassagatol és testsulyatdl, valamint a kezelésre adott valasztél. A napi adag (a beteg
testmagassaga és testsulya alapjan kiszamitott) testfelilet-négyzetméterenként 6-14 mg kozott
mozog. A Novantrone kizarélag vénas infazioként adhato be.

4.3 Ellenjavallatok

A Novantrone hatbéanyaga, a mitoxantron bejut az anyatejbe, és a gyégyszer felfliggesztése utan akar

1 hénappal is kimutattak az anyatejben. Ezért az anyatejjel taplalt csecsemdénél kialakulo, lehetséges,

sllyos mellékhatasok elkeriilése érdekében a Novantrone kezelés megkezdése el6tt fel kell fliggeszteni
a szoptatast.

Tovabba a Novantrone nem alkalmazhatoé a szklerdzis multiplex kezelésére varandos nék esetében.

Egyéb valtozasok

A bizottsag harmonizalta az alkalmazasi elGirds egyéb pontjait is, beleértve a 4.4 (kulonleges
figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések), 4.5 (gyogyszerkdlcsbnhatasok), 4.6
(termékenység, terhesség és szoptatas), 4.7 (a készitmény hatdsai a gépjarmlivezetéshez és a gépek
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kezeléséhez sziikséges képességekre), 4.8 (nemkivanatos hatasok, mellékhatasok) és 5.1
(farmakodinamias tulajdonsagok) pontokat.

A Novantrone lehet6 legbiztonsadgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
fognak kidolgozni. A terv részeként a vallalat oktatasi anyagokat fog biztositani a Novantrone
szklerdzis multiplexben szenved6 betegeknél torténd alkalmazasaval kapcsolatosan. Az oktatasi
anyagok tartalmazni fognak az egészségiigyi szakemberek szamara egy utmutatét és egy ellenérz6
listat, amelyek a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatosan a kardiotoxicitas (szivkarosodas) és
leukémia kockazatardl, valamint a betegek ellen6rzésének modjardl adnak tajékoztatast. A betegek

kapnak egy Utmutatét a kockazatokrdl, valamint egy figyelmeztet6 kartyat, amely leirja a figyelemmel
kisérendd jeleket és tiineteket. A vallalat kutatast fog késziteni az egészséglgyi szakemberek részére,

hogy ellenérizze, hogy ezek az anyagok milyen jol mikédnek.

Az orvosoknak és betegeknek sz6l6, modositott tajékoztato itt érheto el.

Az Eurdpai Bizottsag 2016.06.24-én adott ki hatarozatot errél a véleményrol.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Referrals_document/Novantrone_30/WC500205489.pdf
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