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Klausimai ir atsakymai dél Cardioxane (deksrazoksano,
milteliy infuziniam tirpalui, 500 mq)

Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13 straipsnyje numatytos procedliros
rezultatai

2017 m. geguzés 18 d. Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procedirg dél Cardioxane
(deksrazoksano milteliy infuziniam tirpalui). Agentiiros buvo prasoma jvertinti kontraindikacijos,
susijusios su vaisto skyrimu vaikams ir paaugliams, gydomiems didelémis kumuliacinémis vaisty nuo
vézio, vadinamy antraciklinais, dozémis, ibraukima i$ kontraindikacijy saraso. Agentiros Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad toks iSbraukimas yra priimtinas. Taciau
kontraindikacijy sarase turéty likti informacija, susijusi su vaisto skyrimu vaikams ir paaugliams,
gydomiems mazesnémis kumuliacinémis antracikliny dozémis.

Kas yra Cardioxane?

Cardioxane — tai vaistas, skiriamas krities véziu sergantiems suaugusiesiems, siekiant iSvengti
antracikliny grupei priskiriamy priesvéziniy vaisty doksorubicino ir epirubicino sukeliamo ilgalaikio
Zalingo poveikio $irdziai. Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos deksrazoksano.

Néra visiskai aiSku, kaip deksrazoksanas apsaugo Sirdj, taciau tai gali biti susije su tuo, kaip Sis
vaistas jungiasi prie elektringyjy gelezies daleliy, dalyvaujanciy procesuose, dél kuriy antraciklinai
pazeidzia Sirdies raumeni.

Cardioxane yra registruotas Cekijoje, Vokietijoje, Prancizijoje, Italijoje, Nyderlanduose, Lenkijoje,
Ispanijoje ir Jungtinéje Karalystéje. Siuo vaistu prekiauja bendrové , Clinigen Healthcare Limited".

Kodél Cardioxane buvo perziurétas?
Cardioxane jregistruotas pagal ,savitarpio pripazinimo" procediirg?, vadovaujantis pirminiu leidimu,

kuri suteiké Pranciizija. 2011 m. rugséjo mén. Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP)
deél iskilusiy abejoniy, kad vartojant Sj vaistg gali padidéti antrinio vézio iSsivystymo praéjus ilgam

! Tai procedira, pagal kurig vienoje Europos Sajungos valstybéje naréje vaistiniam preparatui suteiktas leidimas
pripazjstamas kitoje valstybéje naréje.
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laikui po gydymo rizika, atliko vaisto perzitirg? ir, atsizvelgdamas j tuo metu turimus jrodymus,
rekomendavo, kad Sirdziai apsaugoti skirty vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra deksrazoksano,
vartojima vaiky ir paaugliy populiacijoje reikéty isskirtinai jtraukti | kontraindikacijy sarasa.

2015 m. bendrove ,Clinigen" pateiké Prancizijos vaisty reguliavimo institucijai ANSM paraiskg dél
registracijos pazyméjimo salygy pakeitimy, jskaitant kontraindikacijos, susijusios su vaistinio preparato
skyrimu vaikams ir paaugliams, i$braukima. Bendrové noréjo, kad pakeitimai baty pripazinti Cekijoje,
Vokietijoje, Prancizijoje, Italijoje, Nyderlanduose, Lenkijoje, Ispanijoje ir Jungtinéje Karalystéje
(susijusiose valstybése narése). ANSM nepritaré pakeitimams, kuriuos prasé atlikti bendroveé. Taciau
ANSM ir susijusioms valstybéms naréms nepavyko susitarti dél to, ar baty galima iSbrauti tik
kontraindikacija, susijusig su vaikais ir paaugliais, gydomais didelémis kumuliacinémis antracikliny
dozémis, ir 2017 m. sausio 31 d. Prancizija kreipési | CHMP dél arbitrazo.

Kreipimosi pagrindas buvo Jungtinés Karalystés abejonés, kad kontraindikacija, susijusi su vaisto
skyrimu jaunesniems nei 18 mety pacientams, gydomiems didelémis kumuliacinémis antracikliny
dozémis, iSbraukta nepagristai, turint omenyje, kad vis dar néra aiskiy duomeny apie Cardioxane
vartojimo Sioje populiacijoje sauguma ir veiksminguma, ypac atsizvelgiant | ankstesnj CHMP sprendima,
dél vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje yra deksrazoksano.

Kokios CHMP iSvados?

Vadovaudamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, taip pat komitete vykusia moksline diskusija,
CHMP padaré iSvada, kad nenustatyta Cardioxane teikiama nauda ir jo keliama rizika gydant
jaunesnius nei 18 mety amziaus vaikus, kuriy gydyti Siuo vaistiniu preparatu neleidziama, ypac
atsizvelgiant | tai, kad daugumai jauny pacienty neskiriamos didelés bendros antracikliny dozeés, dél
kuriy gali atsirasti Sirdies pazeidimu.

Taciau kadangi jaunesniy nei 18 mety pacienty, kuriems reikalingos didelés antracikliny dozés ir
kuriems dél to kyla didesné zalingo poveikio Sirdziai rizika, yra nedaug, komitetas susitaré, kad
kontraindikacija, susijusi su Sia grupe, turéty bati panaikinta.

Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad preparato informaciniuose dokumentuose turéty bati nurodyta,
kad §j vaistg draudziama vartoti jaunesniems nei 18 mety pacientams, kuriems numatoma skirti
mazesne nei 300 mg/kino pavir§iaus m? bendrg kumuliacine doksorubicino doze arba jg atitinkandia
kito antracikliny grupés vaisto doze.

19/07/2017 Europos Komisija paskelbé visoje ES teisiskai privaloma sprendimg jgyvendinti CHMP
rekomendacijas deél Cardioxane.

2 http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Dexrazoxane/human_referral
000277.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
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