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Jautajumi un atbildes par Novantrone un sinonimiskajiem
nosaukumiem (mitoksantrona 2 mg/ml koncentrats
inflziju Sskiduma pagatavosanai)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas procediras iznakums

Eiropas Zalu agentira 2016. gada 28. aprill pabeidza Novantrone parskatisanu. Eiropas Zalu adgentiras
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot informaciju par
Novantrone parakstisanu Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Novantrone

Novantrone ir zales, ko lieto véza (tostarp kriits véza, ne-Hodzkina limfomas (im@nas sistémas dalas —
limfatiskas sistémas — véza) un noteiktu asins véza tipu arstéSanai, ka ari prostatas véza radito sapju
mazinasanai. Tas lieto ari pacientiem ar progreséjosu multiplo sklerozi, ja nav pieejama alternativa
terapija.

Novantrone satur aktivo vielu mitoksantronu un ir pieejamas ka koncentrats inflziju (ievadiSsanai véna
pa pilienam) skiduma pagatavosanai.

Novantrone tiek tirgotas Sadas Eiropas Savienibas dalibvalstis: Kipra, Somija, Francija, Vacija, Griekija,
Italija, Rumanija, Slovénija, Spanija un Zviedrija, ka ari Islandé un Norvédija. Eiropas Savieniba $is
zales ir pieejamas ari ar tirdzniecibas nosaukumiem Elsep un Ralenova.

Uznémums, kas tirgl piedava Sis zales, ir MEDA.
Kadel tika parskatita informacija par Novantrone

Novantrone Eiropas Savieniba ir registrétas nacionalo procediru veida. Ta rezultata dalibvalstis
atskiras veids, kada zales var lietot, par ko liecina atskiribas zalu aprakstos, markéjuma teksta un
lietoSanas instrukcijas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) konstaté&jusi, ka ir jasaskano par Novantrone sniegta informacija.
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2014. gada 1. oktobri Eiropas Komisija nosutija lietu CHMP, lai veiktu Novantrone redistracijas
apliecibu saskanosanu ES.

Kadi ir CHMP secinajumi

Nemot véra iesniegtos datus un zinatnisko apspriedi komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcijas.

Turpmak noradita saskanota informacija.

4.1 Terapeitiskas indikacijas

CHMP atzina, ka Novantrone var lietot arstésanai sadu veselibas stavok|u gadijuma:

e metastatisks krits vézis (kruts vézis, kas ir izplatijies uz citam organisma dalam);
e ne-HodZkina limfoma;

e akidta mieloida leikoze (balto asins Stinu jeb mieloido Sinu vézis);

e hroniska mieloida leikoze ar “blastu krizi” (otra balto asins Slinu véza veida p&déja, strauji
progreséjosa stadija);

e sapju mazinasanai pacientiem ar prostatas vézi vélina stadija;

o |oti aktivas atkartotas multiplas sklerozes ar strauji progresé€josu darbnespéju arstésanai
pacientiem, kam nav pieejama alternativa terapija.

CHMP ari atzina, ka Novantrone vairs nav lietojamas akitas limfoleikozes (cita balto asins Stinu tipa
véza) un aknu véza arstésanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

CHMP ari saskanoja Novantrone lietoSanas rekomendacijas dazadu indikaciju gadijuma. Ieteicama
Novantrone deva un terapijas ilgums ir atkarigi no slimibas, kuras arstésanai zales tiek lietotas, ka ari
no citam zalém, ar kuram kopa tas lieto, pacienta auguma un svara un reakcijas uz arstésanu. Dienas
deva ir 6-14 mg uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru (ko aprékina, nemot véra pacienta
augumu un svaru). Novantrone ir jaievada ar infaziju véna.

4.3 Kontrindikacijas

Novantrone aktiva viela mitoksantrons nonak krits piena, un ir konstateta tas klatbatne krits piena
lidz pat vienam ménesim péc zalu lietoSanas partrauksanas. Tapéc, lai novérstu iesp&jamas smagas
nevélamas blakusparadibas zidainiem, kuri tiek baroti ar kriti, pirms arstésanas ar Novantrone
sakSanas ir japartrauc krits barosana.

Turklat Novantrone nedrikst lietot multiplas sklerozes arstésanai gritniecém.

Citas izmainas

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja saskanoja ari zalu apraksta sadalas, tostarp 4.4. (ipasi bridinajumi
un piesardziba lietosana), 4.5. (mijiedarbiba ar citdam zalém un citi mijiedarbibas veidi), 4.6.
(fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriti), 4.7. (ietekme uz sp&ju vadit transportlidzek|us un
apkalpot mehanismus), 4.8. (nevélamas blakusparadibas) un 5.1. (farmakodinamiskas Tpasibas)
sadalu.

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Novantrone lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Si plana
ietvaros uznémums nodrosinas izglitojosus materialus par Novantrone lietoSanu pacientiem ar multiplo
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sklerozi. Sie izglitojosie materiali ietvers vadlinijas un kontrolsarakstu veselibas apriipes specialistiem,
informéjot par leikémijas un kardiotoksicitates riskiem (negativu ietekmi uz sirdi), kas saistiti ar So
zalu lietoSanu, un pacientu uzraudzibas pasakumiem. Pacienti sanems informativu materialu par Siem
riskiem un pacienta bridinajuma karti, kura apkopotas pazimes un simptomi, kam japievérs uzmaniba.
Uznémums sagatavos veselibas apripes specialistu aptauju, lai noskaidrotu So materialu efektivitati.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija 2016. gada 24. junija pienéma Iémumu par So atzinumu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/Referrals_document/Novantrone_30/WC500205489.pdf
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