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Klausimai ir atsakymai dél Novantrone ir susijusiy
pavadinimy (mitoksantrono 2 mg/ml koncentrato
infuziniam tirpalui)

Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos procediros rezultatai

2016 m. balandzio 28 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé Novantrone perzitirg. Agentliros Zmonems
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacijg apie
Novantrone iSrasymo tvarkg Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Novantrone?

Novantrone — tai vaistas, kuriuo gydomi véZiniai susirgimai, jskaitant krities vézj, ne-HodZzkino
limfoma (limfinés sistemos, kuri yra imuninés sistemos dalis, vézys) ir tam tikry rGsiy kraujo vézj, taip
pat prostatos vézio sukeliamas skausmas. Be to, juo gydomi iSsétine skleroze sergantys pacientai,
kuriy buklé sunkeéja, kai néra kity galimy gydymo priemoniy.

Novantrone sudétyje yra veikliosios medziagos mitoksantrono ir jis tiekiamas koncentrato, i$ kurio
ruoSiamas | veng lasinamas (infuzinis) tirpalas, forma.

Novantrone prekiaujama Siose ES valstybése narése: Kipre, Suomijoje, Prancizijoje, Vokietijoje,
Graikijoje, Italijoje, Rumunijoje, Slovénijoje, Ispanijoje ir Svedijoje, taip pat Islandijoje ir Norvegijoje.
ES Sio vaisto taip pat galima jsigyti prekiniais pavadinimais Elsep ir Ralenova.

Siais vaistais prekiauja bendrové ,MEDA".
Kodél Novantrone buvo perziirétas?

Europos Sajungoje Novantrone registracijos pazyméjimai buvo iSduoti vadovaujantis nacionalinémis
procediromis. Todel skirtingose valstybése narése pateikiama nevienoda informacija apie patvirtintus
Sio vaisto vartojimo bidus, kaip matyti i$ jose patvirtinty preparato charakteristiky santraukuy,
zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumy.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo
grupé (CMD(h) nustaté, kad Novantrone registracijos pazymeéjimus reikia suderinti.
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2014 m. spalio 1 d. Europos Komisija perdavé $j klausimg CHMP, kad suderinty ES iSduotus
Novantrone registracijos pazymeéjimus.

Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP nusprendé, kad
preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimas ir pakuotés lapeliai turi biti suderinti visoje ES.

Suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP sutarta, kad Novantrone galima gydyti Sias ligas ir bikles:

e metastazavusj (| kitas kiino dalis iSplitusj) krities vézj;

¢ ne Hodzkino limfoma;

e Omig mieloidine leukemijg (baltujy kraujo kiineliy, vadinamy mieloidinémis Iastelémis, vézj);

e létinés mieloidinés leukemijos sukeltq blastine krize (galutine greitai progresuojancia kitos risies
baltyjuy kraujo kiineliy vézio stadija);

e pazengusios stadijos prostatos vézio sukeliamg skausmag;

e labai aktyvig recidyvuojanciq iSsétine skleroze, kuri siejama su sparciai sunkéjancia negalia, kai
néra kity galimy gydymo priemoniy.

CHMP taip pat sutarta, kad Novantrone nebeturéty buti skiriamas pagal iminés limfocitinés leukemijos
(kitos rasies baltujy kraujo kiineliy vézio) ir kepeny, vézio gydymo indikacijq.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

CHMP suderino rekomendacijas, kaip vartoti Novantrone esant skirtingoms indikacijoms.
Rekomenduojama Novantrone dozeé ir gydymo trukmeé priklauso nuo gydomos ligos ir nuo to, ar Sis
vaistas vartojamas su kitais vaistais, taip pat nuo paciento dgio, svorio ir jo organizmo atsako |
gydyma. Paros dozé svyruoja nuo 6 iki 14 mg/kvadratiniam metrui k@ino pavirsiaus ploto
(apskaiciuojamo pagal paciento Tgj ir svorj). Novantrone galima vartoti tik intraveninés infuzijos badu.

4.3 Kontraindikacijos

Veiklioji Novantrone medZiaga mitoksantronas iSsiskiria su motinos pienu ir jo galima rasti motinos
piene iki ménesio po gydymo Siuo vaistu nutraukimo. Todél, siekiant iSvengti galimo sunkaus Salutinio
poveikio zindomam kidikiui, pries pradedant vartoti Novantrone, zindyma reikia nutraukti.

Be to, Novantrone negalima gydyti iSsétine skleroze serganciy nésciyju.

Kiti pakeitimai

Komitetas taip pat suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant 4.4 skyriy
(specialius jspejimus ir atsargumo priemones), 4.5 skyriy (informacijg apie saqveika su vaistu), 4.6
skyriy (su vaisingumu, néstumu ir zindymu susijusig informacija), 4.7 skyriy (informacijg apie poveikj

gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus), 4.8 skyriy, (informacija apie Salutinj poveikj) ir 5.1 skyriy
(informacijq apie vaisto farmakodinamines savybes).

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Novantrone vartojima, bus parengtas rizikos valdymo planas.
Igyvendindama §j plang, bendrové pateiks SvieCiamaja medZiagq apie Novantrone vartojimg sergant
iSsétine skleroze. [ SvieCiamajq medziagq bus jtrauktas sveikatos prieziliros specialistams skirtas
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vadovas ir kontrolinis sgrasas, kuriuose bus pateikta informacija apie kardiotoksiSkumo (zalingo
poveikio Sirdziai) ir leukemijos rizika vartojant Sj vaistq ir apie tai, kaip reikéty stebéti pacienty bikle.
Pacientai gaus vadova apie vaisto keliama rizikg ir jspéjamajg kortele, kurioje bus aprasyti pozymiai ir
simptomai, kuriuos reikéty atidziai stebéti. Bendrové parengs sveikatos prieziliros specialistams skirtg
anketa, kad galéty patikrinti, ar Si medziaga yra veiksminga.

I3 dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams pateikiama cia.

Europos Komisija sprendimg dél Sios nuomonés paskelbé 2016 m. birzelio 24 d.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lt_LT/document_library/Referrals_document/Novantrone_30/WC500205489.pdf
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