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Voraxaze (glukarpidaza)
Przeglad wiedzy na temat leku Voraxaze i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Voraxaze i w jakim celu sie go stosuje

Voraxaze to lek stosowany w celu obnizenia stezenia metotreksatu (lek przeciwnowotworowy) we krwi
0s0b dorostych i dzieci w wieku powyzej 28 dni, ktérych organizm nie jest w stanie usungé
metotreksatu wystarczajaco szybko, lub zagrozonych toksycznym dziataniem metotreksatu (gdy
metotreksat jest szkodliwy dla normalnych komérek i narzadéw w organizmie).

Ze wzgledu na to, ze toksyczne dziatanie metotreksatu uznano za rzadko wystepujace, w dniu 3 lutego
2003 r. lek Voraxaze uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na
temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-02-128.

Substancjg czynng zawartg w leku Voraxaze jest glukarpidaza.

Jak stosowac lek Voraxaze

Lek wydawany na recepte. Lek nalezy stosowac pod nadzorem lekarza. Lek podaje sie w pojedynczym
wstrzyknieciu dozylnym w ciggu 48-60 godzin od rozpoczecia wlewu metotreksatu (kropléowki), w
przypadku gdy u pacjenta wystepuje ryzyko toksycznosci metotreksatu (na podstawie stezenia
metotreksatu we krwi).

Lek Voraxaze stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu toksycznosci metotreksatu oraz w
skojarzeniu ze srodkami wspomagajacymi, takimi jak podawanie ptynow.

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

Jak dziata lek Voraxaze

Metotreksat hamuje wzrost komorek, zaktdcajac wytwarzanie DNA. Dotyczy to szczegdlnie szybko
rosngcych komorek, takich jak komérki nowotworowe. Metotreksat moze by¢ jednak szkodliwy réwniez
dla innych normalnych komérek i narzadéw w organizmie. To szkodliwe dziatanie nazywa sie
toksycznoscig metotreksatu. Toksycznos¢é metotreksatu jest stanem zagrazajacym zyciu.
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Glukarpidaza, substancja czynna leku Voraxaze, jest biatkiem, ktére moze przeksztatca¢ metotreksat
we krwi w substancje nieszkodliwe. W ten sposob zmniejsza sie ilo$¢ metotreksatu we krwi i zmniejsza
sie ryzyko dziatan toksycznych. Poniewaz glukarpidaza nie przenika do komérek, nie hamuje ona
przeciwnowotworowego dziatania leczniczego metotreksatu znajdujacego sie juz w komédrkach
nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Voraxaze wykazane w badaniach

W czterech badaniach z udziatem pacjentéw zagrozonych dziataniem toksycznym metotreksatu
stwierdzono, ze lek Voraxaze jest skuteczny w osigganiu istotnego klinicznie zmniejszenia stezenia
metotreksatu we krwi (tzn. do poziomu, przy ktérym metotreksat nie powoduje juz szkody). W
badaniach obserwowano 169 pacjentéw, u ktérych stezenie metotreksatu mierzono metodg
wysokosprawnej chromatografii cieczowej (HPLC) co najmniej raz po podaniu pierwszej dawki leku
Voraxaze. Leku Voraxaze nie poréwnywano z innymi lekami.

W pierwszym badaniu uczestniczyli pacjenci, u ktorych istniato ryzyko wystapienia dziatan toksycznych
metotreksatu z powodu zaburzenia czynnosci nerek lub ktorzy otrzymali zbyt duze dawki metotreksatu
dokanatowo (we wstrzyknieciu do ptynu otaczajacego rdzen kregowy). Stosujac lek Voraxaze,

uzyskano istotne klinicznie zmniejszenie stezenia metotreksatu we krwi u 24 z 28 (85,7%) pacjentéw.

W dwdch badaniach uczestniczyli pacjenci, ktérych organizm nie byt w stanie usunaé¢ metotreksatu z
powodu zaburzen czynnosci nerek. W tych badaniach, stosujac lek Voraxaze, uzyskano istotne
klinicznie zmniejszenie stezenia metotreksatu we krwi u 14 z 27 (51,9%) i 20 z 30 (66,7%) pacjentow.

W ostatnim badaniu pacjentom, ktdrzy nie byli w stanie usung¢ metotreksatu z organizmu z powodu
ostabionej czynnosci nerek, podawano lek Voraxaze w monoterapii lub w skojarzeniu z tymidyna (inny
lek majacy na celu obnizenie stezenia metotreksatu). Sposrdd tych pacjentow u 46 z 84 (54,8%) osbéb
osiagnieto istotne klinicznie zmniejszenie stezenia metotreksatu we krwi. Wsrod pacjentéw
otrzymujacych lek Voraxaze i tymidyne, u 50% osiggnieto istotne klinicznie zmniejszenie stezenia
metotreksatu w poréwnaniu z 59,5% pacjentow otrzymujacych lek Voraxaze w monoterapii.

Ogotem w czterech badaniach $rednie stezenie metotreksatu zmniejszyto sie o0 96,8%-99,3% w ciggu
15 minut od podania pierwszej dawki leku Voraxaze. Ponadto stezenie metotreksatu utrzymywato sie
na stabilnym poziomie przez 8-15 dni.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Voraxaze

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Voraxaze (mogace wystapi¢ u 1 na
10 pacjentéw) to uczucie pieczenia, bol gtowy, parestezje (odczucia takie jak dretwienie, mrowienie,
kiucie i mrowienie), zaczerwienienie i uczucie goraca.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Voraxaze
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Voraxaze w UE

Toksyczno$¢ metotreksatu to powazna, zagrazajaca zyciu choroba, ktora wystepuje, gdy lek nie jest
odpowiednio usuwany przez nerki i gromadzi sie we krwi oraz w catym organizmie. U pacjentéw
zagrozonych toksycznoscig metotreksatu lek Voraxaze powoduje szybkie i znaczne zmniejszenie
stezenia metotreksatu we krwi, ktére utrzymuje sie na niskim poziomie przez okres do 15 dni po
leczeniu. Chociaz dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku Voraxaze sg ograniczone,
Europejska Agencja Lekdw uznata, ze dziatania niepozadane po podaniu jednej dawki leku Voraxaze sg
dopuszczalne, biorac pod uwage, jak powazne sg dziatania toksyczne metotreksatu. Dlatego tez
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Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Voraxaze przewyzszajg ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Voraxaze dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Wynika to z faktu, ze nie mozna
byto uzyskac petnych informacji o leku Voraxaze z uwagi na rzadkie wystepowanie choroby. Co roku
Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogdlne
informacje.

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku Voraxaze

W zwigzku z tym, ze lek Voraxaze zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach, firma
wprowadzajaca lek Voraxaze do obrotu dostarczy dodatkowych danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci leku Voraxaze u pacjentéw, ktorzy nie sg w stanie odpowiednio usunag¢
metotreksatu z organizmu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Voraxaze

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Voraxaze w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Voraxaze sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Voraxaze sg starannie oceniane i podejmowane
sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Voraxaze

Dalsze informacje na temat leku Voraxaze znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voraxaze.
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