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Pedmarqsi (tiosiarczan sodu)
Przeglad wiedzy na temat leku Pedmarqsi i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Pedmargqsi i w jakim celu sie go stosuje

Pedmargsi jest lekiem stosowanym u dzieci w wieku od 1. miesigca zycia do mniej niz 18 lat w celu
zmniejszenia ryzyka utraty stuchu spowodowanej stosowaniem leku przeciwnowotworowego cisplatyny
w leczeniu guzdw litych niedajacych przerzutéw.

Substancjq czynng zawartg w leku Pedmargsi jest tiosiarczan sodu.
Jak stosowac lek Pedmargqsi

Lek wydawany na recepte. Lek Pedmargsi jest przeznaczony do stosowania wytacznie w warunkach
szpitalnych, pod nadzorem odpowiednio wykwalifikowanego lekarza. Lek podaje sie we wlewie
dozylnym (kroplowce) trwajacym 15 minut, doktadnie 6 godzin po podaniu cisplatyny.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich pediatra
lub farmaceuta.

Jak dziata lek Pedmarqsi

Sposob dziatania leku Pedmargsi nie jest w petni poznany, ale uwaza sie, ze substancja czynna,
tiosiarczan sodu, dziata poprzez wigzanie sie z cisplanyng i blokowanie dziatania cisplatyny, ktéra nie
zostata wychwycona przez komorki, oraz zapobieganie uszkodzeniu komoérek przez czasteczki znane
jako ,wolne rodniki tlenowe”. Oczekuje sie, ze te potaczone dziatania pomogg chroni¢ ucho przed
utratg stuchu spowodowang cisplatyna.

Korzysci ze stosowania leku Pedmarqsi wykazane w badaniach

W dwdch badaniach stwierdzono, ze lek Pedmargsi zmniejsza ryzyko utraty stuchu u dzieci w wieku od
1 miesiaca do 18 lat, ktore otrzymywaty cisplatyne w leczeniu guzéw litych.
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W pierwszym badaniu uczestniczyto 114 dzieci z watrobiakiem zarodkowym (nowotwdr watroby),
ktorych sredni wiek wynosit okoto 19 miesiecy. Na podstawie wynikéw stwierdzono, ze utrata stuchu
wystgpita u 35% (20 z 57) dzieci, ktére otrzymywaty lek Pedmargsi 6 godzin po podaniu kazdej dawki
cisplatyny, w poréwnaniu z 67% (35 z 52) dzieci, ktére otrzymywaty wytacznie cisplatyne.

W drugim badaniu wzieto udziat 125 dzieci w wieku od 1 miesigca do 18 lat z réznymi rodzajami
nowotworow, w tym z watrobiakiem zarodkowym, nerwiakiem zarodkowym (nowotworem
niedojrzatych komoérek nerwowych) i nowotworami osrodkowego uktadu nerwowego. W badaniu
stwierdzono, ze utrata stuchu wystgpita u 29% (14 z 49) dzieci, ktére otrzymywaty lek Pedmargsi po
kazdej dawce cisplatyny, w poréwnaniu z 56% (31 z 55) dzieci, ktére otrzymywaty wytacznie
cisplatyne.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Pedmarqsi

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Pedmargsi znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Pedmargsi (mogace wystapic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to: wymioty, mdtosci (nudnosci), hipernatremia (wysokie stezenie
sodu we krwi), hipofosfatemia (niskie stezenie fosforandow we krwi) oraz hipokaliemia (niskie stezenie
potasu we krwi).

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Pedmarqgsi (mogace
wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne).

Leku Pedmargsi nie wolno stosowac u niemowlat w wieku ponizej 1 miesiaca zycia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Pedmarqsi w UE

Utrata stuchu spowodowana cisplatyna jest waznym problemem klinicznym, w zwigzku z ktéorym w
momencie dopuszczenia leku Pedmargsi do obrotu nie byto dostepnych opcji leczenia. Wykazano, ze
lek Pedmarqgsi zapobiega utracie stuchu u dzieci i mtodziezy spowodowanej stosowaniem cisplatyny w
leczeniu niektérych nowotwordéw. Ponadto profil bezpieczenstwa leku Pedmargsi jest zgodny z profilem
bezpieczenstwa tiosiarczanu sodu w przypadku podawania go w innych zastosowaniach i uznaje sie go
za dopuszczalny. Europejska Agencja Lekdow (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania
leku Pedmargsi przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Pedmarqsi

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Pedmargsi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Pedmargsi sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Pedmargsi sa starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Pedmargqsi

Dalsze informacje dotyczace leku Pedmargsi znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pedmargsi.
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