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Ifosfamido tirpaly nauda islieka didesné uz jy keliamg
rizikg

2021 m. kovo 11 d. Europos vaisty agentiros (EMA) Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komitetas (PRAC) priéjo prie iSvados, kad pagal jvairiy risiy véZio, jskaitant jvairius solidinius navikus
ir kraujo vézinius susirgimus, pvz., limfomas (baltyjy kraujo lasteliy vézj), gydymo indikacijq
vartojamy ifosfamido infuziniy tirpaly nauda tebéra didesné uz jy keliama rizika.

Perzilira PRAC pradéta, nes, remiantis dviem neseniai atliktais tyrimais!.2, vartojant tirpalo forma
tiekiama ifosfamida, kyla didesné encefalopatijos (galvos smegeny sutrikimy) rizika, nei vartojant sj
vaistg milteliy forma. Ifosfamido sukeliama encefalopatija yra labai daznas Zinomas rizikg keliantis
reiskinys, kuris paprastai yra griztamas.

PRAC apsvarsté visus turimus duomenis ir priéjo prie iSvados, kad dél turimy duomeny_ trikumy,
negalima nei patvirtinti, nei atmesti padidéjusios encefalopatijos rizikos galimybés vartojant tirpalo
forma tiekiama ifosfamida. PRAC rekomendavo atnaujinti preparato informaciniuose dokumentuose
pateikty jspeéjima deél ifosfamido sukeliamos encefalopatijos, | juos jtraukiant naujausig informacijq apie
$j Salutinj poveikj, jskaitant jo charakteristikas ir rizikos veiksnius, taip pat atkreipiant démes;j j tai, kad
reikia atidziai stebéti pacientus.

Bendrovés, prekiaujancios tirpalo forma tiekiamu ifosfamidu, turés atlikti vaisty stabilumo tyrimus
optimalioms laikymo sglygoms nustatyti.

Informacija pacientams

e Encefalopatija (galvos smegeny sutrikimai) yra labai daznas zinomas ifosfamido Salutinis poveikis,
kuris paprastai yra griztamas. Remiantis dviem neseniai atliktais tyrimais, vartojant ifosfamido
tirpalus, Sio Salutinio poveikio rizika gali bati didesné, nei vartojant $j vaistg milteliy forma. Taciau
atlikus iSsamig visy turimy duomeny, perzilira, nebuvo galima nei patvirtinti, nei atmesti Sios
padidéjusios rizikos galimybés.

o Siy vaisty pakuotes lapelis bus atnaujintas, i ji jtraukiant naujausig informacija apie veiksnius, dél
kuriy gali padidéti encefalopatijos rizika, ir apie tai, kaip atpazinti Sio Salutinio poveikio pozymius.

! Hillaire-Buys D, Mousset M, Allouchery M, et al. Liquid formulation of ifosfamide increased risk of encephalopathy:
A case-control study in a pediatric population. Therapies [Online]. 2019
https://doi.org/10.1016/j.therap.2019.08.001

2 Chambord J, Henny F, Salleron J, et al. Ifosfamide-induced encephalopathy: Brand-name (HOLOXAN®) vs generic
formulation (IFOSFAMIDE EG®). J Clin Pharm Ther. 2019;44:372-380. https://doi.org/10.1111/jcpt.12823
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¢ Nedelsdami kreipkités | savo gydytoja, jeigu Jums pasireiksSty sumisimas, mieguistumas, sgmonés
praradimas, haliucinacijos, kliedesiai (tikéjimas, kad vyksta tai, ko is tikryjy néra), miglotas
matymas, suvokimo sutrikimas (kai sunku suprasti informacija, gaunama_per jutimo organus),
judéjimo sutrikimai, pvz., raumeny spazmai arba susitraukimai, nerimavimas, sulétéje arba
nereguliars judesiai, negaléjimas kontroliuoti Slapimo paslés ir traukuliai (priepuoliai).

e Pasitarkite su savo gydytoju pries Jums sulasinant vaistinio preparato su ifosfamidu, jeigu anksciau
Jums buvo taikomas gydymas kitu vaistu nuo vézio, vadinamu cisplatina.

e Pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate vaistus, veikiancius galvos smegenis, pvz., vaistus, kurie
vartojami siekiant iSvengti vémimo ir pykinimo arba juos nuslopinti, taip pat migdomuosius
vaistus, opioidinius skausma malsinancius vaistus ar vaistus nuo alergijos.

e Jeigu iskilty abejoniy dél Jums taikomo gydymo, pasitarkite su savo gydytoju.
Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

o Ifosfamido infuzija gali sukelti encefalopatijq ir kitokj neurotoksinj poveikij; Sie Zinomi labai dazni
Salutinio poveikio reiSkiniai paprastai yra griztami.

e Perziliréjus visus turimus duomenis apie ifosfamido sukeliama encefalopatija, prieita prie iSvados,
kad del turimy duomeny trikumy negalima nei patvirtinti, nei atmesti padidéjusios encefalopatijos
rizikos galimybeés vartojant tirpalo forma tiekiama ifosfamida.

o Siuo metu preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriuje (,Specialis jsp&jimai ir atsargumo
priemoneés") pateikti jspejimai bus pataisyti, | juos jtraukiant toliau nurodytg informacija.

- Ifosfamido sukeliamas toksinis poveikis centrinei nervy sistemai (CNS) gali pasireiksti per
kelias valandas arba per kelias paras po vaisto infuzijos ir dauguma atvejy praeina per 48-72
valandas po ifosfamido vartojimo nutraukimo. PasireiSkus toksiniam poveikiui CNS, ifosfamido
vartojima reikia nutraukti.

- Reikia atidziai stebéti, ar pacientams nepasireiskia encefalopatijos simptomai, ypac jei jiems
kyla didesné encefalopatijos rizika. Encefalopatija gali pasireiksti sumisimu, mieguistumu,
koma, haliucinacijomis, miglotu matymu, psichoziniu elgesiu, ekstrapiramidiniais simptomais,
slapimo nelaikymu ir traukuliais.

— Atrodo, kad toksinis poveikis CNS priklauso nuo vaisto dozés. Su ifosfamidu siejamos
encefalopatijos iSsivystymo rizikos veiksniai yra hipoalbuminemija, sutrikusi inksty funkcija,
prasta fiziné biklé, dubens srities liga ir anksciau taikytas arba tuo pat metu taikomas
gydymas nefrotoksiskais vaistais, jskaitant cisplating.

- Dél galimo adityvaus poveikio, pasireiSkus ifosfamido sukeliamai encefalopatijai, CNS
veikiantys vaistai (kaip antai antiemetikai, raminamieji, narkotikai arba antihistamininiai
vaistai) turi bati vartojami ypac atsargiai arba, esant bitinybei, jy vartojimas turi bati
nutrauktas.

Daugiau informacijos apie vaista

Ifosfamidu gydomi keliy rdsiy véZiniai susirgimai, jskaitant jvairius solidinius navikus ir limfomas. Sis
vaistas leidziamas j veng ir yra jregistruotas Vokietijoje ir Prancizijoje kaip paruostas naudoti tirpalas,
koncentratas tirpalui ir milteliai infuziniam tirpalui ruosti. Daugumoje kity ES valstybiy nariy jis
tiekiamas tik milteliy infuziniam tirpalui forma.
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Daugiau informacijos apie procediirg

Vaisty, kuriy sudétyje yra ifosfamido, perzilra buvo pradéta Pranciizijos praSymu, vadovaujantis
Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) - komitetas, atsakingas uz
zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinimg, — kuris parengé kelias rekomendacijas. PRAC
rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediros koordinavimo grupei (CMD(h)), kuri priémé savo huomone. CMD(h) - tai
institucija, atstovaujanti ES valstybiy nariy, taip pat Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos interesams.
Ji uztikrina, kad visoje ES vadovaujantis nacionalinémis proceddromis jregistruotiems vaistams bty
taikomi suderinti saugumo standartai.

Kadangi CMD(h) nuomoné buvo priimta balsy dauguma, ji buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri
2021 m. birzelio 21 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting teisiskai privaloma galutinj
sprendima.
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