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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Hemangiol
propranolol

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Hemangiol. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Hemangiol.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Hemangiol nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest lek Hemangiol i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt leczniczy Hemangiol to lek zawierajacy substancje czynng propranolol. Jest on stosowany w
leczeniu dzieci z naczyniakami wczesnodzieciecymi w fazie proliferacji, ktére sg tagodnymi
nowotworami (nieprawidtowymi, nieztosliwymi naroslami) naczyn krwionosnych.

Lek Hemangiol stosuje sie u niemowlat z ciezkimi powiktaniami, takimi jak bolesne owrzodzenia,
bliznowacenie i trudnosci w oddychaniu, wymagajacymi leczenia uktadowego (majacego wptyw na caty
organizm).

Leczenie produktem leczniczym Hemangiol rozpoczyna sie u niemowlat w wieku od pieciu tygodni do
pieciu miesiecy.

Jak stosowa¢ lek Hemangiol?

Lek Hemangiol wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Leczenie powinno zostaé rozpoczete przez
lekarza z doswiadczeniem w diagnozowaniu i leczeniu naczyniakéw wczesnodzieciecych. Leczenie
powinno zostac rozpoczete przy dostepie do odpowiedniego sprzetu na wypadek wystgpienia ciezkich
dziatan niepozadanych.

Lek Hemangiol jest dostepny w postaci roztworu do podawania doustnego. Zalecana dawka
poczatkowa leku Hemangiol to 0,5 mg na kilogram masy ciata (0,5 mg/kg mc.) dwa razy na dobe (w
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odstepie co najmniej 9 godzin). Dawka jest stopniowo zwiekszana do uzyskania dawki podtrzymujacej
wynoszacej 1,5 mg/kg mc. dwa razy na dobe. Podanie dawki dziecku odbywa sie w trakcie karmienia
lub bezposrednio po jego zakonczeniu za pomocg strzykawki doustnej dotaczonej do opakowania.
Leczenie produktem leczniczym Hemangiol powinno trwac przez okres szesciu miesiecy, a dziecko
nalezy monitorowac raz w miesiacu, w szczegolnosci pod katem dostosowania dawki. Wiecej informacji
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata lek Hemangiol?

Substancja czynna produktu leczniczego Hemangiol, propranolol, nalezy do grupy lekéw zwanych
lekami beta-adrenolitycznymi (beta-blokerami), powszechnie stosowanymi w leczeniu kilku schorzen u
0s0b dorostych, w tym chordb serca i nadcisnienia.

Chociaz nie poznano doktadnie sposobu dziatania produktu leczniczego Hemangiol w przypadku
naczyniakéw wczesnodzieciecych w fazie proliferacji, uwaza sie, ze dziatanie to obejmuje kilka
mechanizméw, w tym zwezenie naczyn krwionosnych skutkujace zmniejszeniem doptywu krwi do
naczyniaka, blokowanie tworzenia nowych naczyn krwionoénych w obrebie narosli, uruchomienie
procesu $mierci komodrkowej nieprawidtowych komoérek naczyn krwionos$nych oraz blokowanie dziatania
pewnych biatek (zwanych VEGF i bFGF) odgrywajacych istotng role w procesie powstawania nowych
naczyn krwionosnych.

Jakie korzysci ze stosowania leku Hemangiol zaobserwowano w badaniach?

Lek Hemangiol testowano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 460 dzieci w wieku od pieciu tygodni
do pieciu miesiecy w momencie rozpoczecia badania, u ktérych wystepowaty naczyniaki
wczesnodzieciece w fazie proliferacji wymagajace leczenia uktadowego. W badaniu tym poréwnywano
rézne dawki propranololu z placebo (leczeniem pozorowanym), a gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byt catkowity lub prawie catkowity zanik naczyniaka po 6 miesigcach leczenia.

Wykazano, ze lek Hemangiol podawany w dawce 3 mg/kg mc./dobe (w postaci dwdch osobnych
dawek, kazda po 1,5 mg/kg mc.) przez okres 6 miesiecy jest skuteczniejszy od placebo. Catkowity lub
prawie catkowity zanik naczyniaka nastgpit u okoto 60% (61 sposrdd 101) dzieci leczonych
najskuteczniejsza dawka leku Hemangiol (3 mg/kg mc./dobe przez 6 miesiecy) w poréwnaniu z 4% (2
sposrdd 55) dzieci otrzymujacych placebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Hemangiol?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Hemangiol (mogace wystgpic¢ u
wiecej niz 1 na 10 dzieci) to zaburzenia snu, zakazenia drég oddechowych takie jak zapalenie oskrzeli
(stan zapalny drég oddechowych w ptucach), biegunka i wymioty. Ciezkie dziatania niepozadane
zaobserwowane podczas stosowania leku Hemangiol to skurcz oskrzeli (przej$ciowe zwezenie drog
oddechowych) oraz niskie cisnienie krwi. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Hemangiol znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Hemangiol nie nalezy stosowac u: niemowlgt urodzonych przedwczesnie, ktére nie osiggnety
odpowiedniego wieku 5 tygodni (odpowiedni wiek to taki, w jakim bytoby niemowle urodzone
przedwczesnie, gdyby urodzito sie w terminie); niemowlat karmionych piersig, jesli matka przyjmuje
leki, ktérych nie nalezy stosowac z propranololem; dzieci z astma lub skurczem oskrzeli w wywiadzie;
dzieci z pewnymi chorobami serca i naczyn krwionos$nych, takimi jak niskie cisnienie krwi; oraz dzieci z
tendencjg do niskiego stezenia cukru we krwi. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie lek Hemangiol?

Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze
korzysci ze stosowania produktu Hemangiol przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do
stosowania w UE. Komitet stwierdzit, ze lek Hemangiol jest skuteczny w leczeniu naczyniakéw. W
odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania leku CHMP uznat, ze profil bezpieczeristwa jest dopuszczalny,
a zidentyfikowane zagrozenia to znane zagrozenia zwigzane ze stosowaniem propranololu, ktérymi
mozna odpowiednio zarzadzac.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Hemangiol?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Hemangiol opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Hemangiol zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Firma zapewni opiekunom podajacym lek Hemangiol dzieciom zestaw materiatéw edukacyjnych w celu
poinformowania ich o konieczno$ci monitorowania dzieci pod katem wystepowania pewnych dziatan
niepozadanych, jak rowniez o sposobie eliminowania tych dziatan. Aby unikna¢ ryzyka wystgpienia
niskiego stezenia cukru we krwi, zostanie réwniez zapewniona instrukcja dotyczaca prawidtowego
sposobu podawania leku.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.
Inne informacje dotyczace produktu Hemangiol

W dniu 23 kwietnia 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Hemangiol do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Hemangiol
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Hemangiol nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2014.
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