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Kérdések és valaszok az 500 mg dexrazoxant tartalmazo
gyogyszerek (por oldatos infuzidhoz) felllvizsgalataval
kapcsolatban

A moddositott 2001/83/EK iranyelv 31. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség elvégezte a dexrazoxan biztonsagossaganak és hatdsossaganak
fellilvizsgalatat. Az Ugynokség emberi felhasznaldsra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottsdga
(CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a dexrazoxan nem alkalmazhatd gyermekeknél és
serdlil6knél. A bizottsag tovabba ajanlasokat tett a dexrazoxant tartalmazé gyogyszerek alkalmazasi
elGirasainak modositasara.

Milyen tipusl gyogyszer a dexrazoxan?

A dexrazoxant rakos betegekben alkalmazzak a doxorubicin és epirubicin nevl rékellenes
gyogyszerekkel végzett kezelés szivre kifejtett, hosszu tavu, toxikus hatasainak megel6zésére.

Nem teljesen tisztazott, hogy a dexrazoxan miképpen védi meg a szivet, de koze lehet ahhoz, hogy a
gydgyszer kotédik a toltott vasrészecskékhez. Ezek szerepet jatszanak azon folyamatokban, amelyek
koévetkeztében az antraciklinek toxikussa valnak a szivizomra nézve.

A dexrazoxant tartalmazo gyodgyszerek Ausztridban, a Cseh Kdztarsasagban, Németorszagban,
Dénidban, Finnorszagban, Franciaorszagban, Gorogorszagban, Magyarorszagon, frorszégban,
Olaszorszagban, Litvanidban, Luxemburgban, Hollandidban, Norvégiaban, Lengyelorszagban,
Portugalidban, Romanidban, Szlovakidban, Spanyolorszagban és az Egyesllt Kiralysagban
rendelkeznek engedéllyel a kardiotoxikus hatasok megel6zésére, az alabbi térzskonyvezett nevekkel:
Cardioxane, Cyrdanax, Dexrazoxane Cyathus, Enaxozar és Procard.

Miért végezték el a dexrazoxan feliilvizsgalatat?

A francia gyogyszerligyi szabalyozé Gigynokség aggalyokat vetett fel, amelyek szerint a dexrazoxan
Osszefliggésbe hozhatd kétfajta rakbetegség, név szerint az akut mieloid leukémia (AML) és a
mielodiszplazias szindroma (MDS) kialakulasanak megemelkedett kockazataval. Ezen aggalyok alapjat
az Amerikai Egyesdlt Allamokban végzett vizsgalatok képezték, amelyekben a dexrazoxannal kezelt
Hodgkin-koros gyermekeknél kialakuld AML-es és MDS-es eseteket jelentettek, tovabba AML-r6l
szamoltak be a dexrazoxant kapott emlérakos betegeknél. Az Egyeslilt Kiralysag gyogyszerlgyi
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szabalyozd (igynoksége osztotta az ezen aggalyokkal kapcsolatos nézeteket, és felkérte a CHMP-t,
hogy végezze el a dexrazoxan elény-kockazat profiljanak teljes korl értékelését, és adjon ki véleményt
arrél, hogy a dexrazoxant tartalmazé készitmények forgalomba hozatali engedélyeinek fenntartasara,
modositasra, felfliggesztésére vagy visszavonasara van-e szlikség az Eurdpai Unié egész terlletén.

Milyen adatok feliilvizsgalatat végezte el a CHMP?

A CHMP attekintette a dexrazoxannal kezelt betegeknél kialakulé6 AML-lel és MDS-sel kapcsolatos
jelentéseket. A bizottsag tovabba attekintette a dexrazoxan biztonsagossagara és hatasossagara
vonatkozo Osszes elérhet6 adatot, ideértve a kdzzétett vizsgalatokat és a gydgyszereket forgalmazo
véllalatok altal benyujtott adatokat is.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A bizottsag megallapitotta, hogy a dexrazoxannal kezelt gyermekeknél stlyos karosodasra utalo
bizonyitékok vannak. A vizsgalatok az Uj rakbetegségek, ugymint az AML és MDS kockazatanak
haromszoros novekedését mutattak. Tovabba fokozott kockazatrél szamoltak be a sulyos
mieloszuppresszié (olyan allapot, amelyben a csontvelé nem tud elegendd vérsejtet termelni) és a
sulyos fert6zések kialakulasaval kapcsolatban. A CHMP azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a
dexrazoxant tartalmazd gydgyszerek elényei gyermekek és serdll6k esetében nem haladjak meg a
kockazatokat, igy a gyogyszer ezekben a korcsoportokban nem alkalmazhaté. A dexrazoxan
alkalmazasat el6rehaladott vagy attétes emlérakban szenvedd olyan betegekre kell korlatozni, akik
mar kaptak egy bizonyos mennyiség(i doxorubicint és epirubicint. A dexrazoxan alkalmazasanak
ellenjavalltnak kell lennie gyermekek és serd(ilék esetében.

A bizottsag emellett megallapitotta, hogy az egyik, emlérakos betegekkel végzett vizsgalatban a
dexrazoxant 0sszefiiggésbe lehetett hozni a rak elleni kezelésre adott gyengébb valasszal, mig mas
vizsgalatok az elhaldlozas fokozott kockazatat mutattak a dexrazoxannal végzett kezelés elsé néhany
honapjaban, ha a gydgyszert 20:1 (20 rész dexrazoxan 1 rész doxorubicinre) adagaranyban
alkalmaztak.

A gyogyszer alkalmazdasanak korlatozasa mellett a CHMP felnbttek esetében csdkkentett, 10:1-es
adagaranyu kezelés alkalmazasat ajanlotta doxorubicinnal egyltt (az epirubicinre vonatkozdan
valtozatlan maradt a 10:1-es adagarany), és az alkalmazasi el6irasokban tobb informaciét tlintetett fel
a dexrazoxant tartalmazoé gydégyszerekkel kapcsolatos kockazatokra vonatkozé aktualis ismeretekrol.

Az orvosoknak és betegeknek szdl6, modositott tajékoztato itt érhetd el.

Milyen ajanlasok léteznek a betegekre és a gyogyszert feliré orvosokra
vonatkozéan?

e A dexrazoxan csak el6rehaladott vagy attétes eml6rakban szenvedd felnétteknél alkalmazhato.
Gyermekek és serdUil6k esetében a dexrazoxan el6nyei nem haladjak meg annak kockazatait.

e A dexrazoxant csak olyan feln6tteknél szabad alkalmazni, akik legalabb 300 mg/m2 doxorubicinnek
vagy 540 mg/m?2 epirubicinnek megfelel6, kumulativ adagu antraciklinnel végzett kezelésben
részesliltek.

e Amikor a gyogyszert felird orvos arrél dont, hogy alkalmazza-e a dexrazoxant, akkor mérlegelnie
kell a készitmény alkalmazasaval kapcsolatos révid és hosszu tavu kockazatokat (pl.
mieloszuppresszé és az AML kialakulasanak lehet6sége) és a sziv védelmébdl fakadd lehetséges
elényoket.
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e Az ajanlott adagolassal ¢sszefligg6 és egyéb, a dexrazoxan alkalmazasaval egyltt jard
kockazatokkal kapcsolatos informacidk megtaldlhatok a gydgyszer felirasadra vonatkozd, aktualizalt
tajékoztatoban.

e Amennyiben a betegeknek kérdéseik merilnének fel, forduljanak orvosukhoz!

Az Eurdpai Bizottsdg 2011. szeptember 13-an adott ki hatarozatot.
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