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Pytania i odpowiedzi dotyczqce produktu Novantrone i
nazw produktow zwigzanych (mitoksantron 2 mg/ml
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji)

Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 28 kwietnia 2016 r. Europejska Agencja Lekdéw zakonczyta ponowng ocene leku Novantrone.
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat konieczno$c
ujednolicenia informacji dotyczacych przepisywania leku Novantrone, obowigzujacych na terenie Unii
Europejskiej (UE).

Co to jest Novantrone?

Novantrone jest lekiem stosowanym w leczeniu nowotworéw, w tym raka sutka, chtoniaka
nieziarniczego (nowotworu ukfadu limfatycznego wchodzacego w sktad uktadu odpornosciowego) i
okreslonych rodzajow nowotwordéw krwi, a takze bdlu wywotanego przez raka gruczotu

krokowego.- Jest takze stosowany w leczeniu pacjentdéw z pogarszajacym sie przebiegiem stwardnienia
rozsianego, w przypadku ktérych leczenie alternatywne nie jest dostepne.

Novantrone zawiera substancje czynng mitoksantron i jest dostepny w postaci koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji dozylnej (wlewu).

Novantrone jest dopuszczony do obrotu w nastepujacych panstwach cztonkowskich UE: na Cyprze, w
Finlandii, Francji, Niemczech, Grecji, we Wtoszech, w Rumunii, Stowenii, Hiszpanii i Szwecji, a takze w
Islandii i Norwegii. Lek ten jest dostepny w UE réowniez pod nazwami handlowymi Elsep i Ralenova.

Firma wprowadzajacq do obrotu te leki jest MEDA.
Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Novantrone?

Novantrone zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
réznic w zatwierdzonych zastosowaniach leku w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich,
przejawiajacych sie w zréznicowaniu informacji zawartych w charakterystykach produktu leczniczego
(ChPL), na oznakowaniach opakowan i w ulotkach dotaczonych do opakowan.
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Grupa koordynacyjna ds. procedury wzajemnego uznania i zdecentralizowanej dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) uznata, ze w przypadku leku Novantrone konieczna jest
harmonizacja.

Dnia 1 pazdziernika 2014 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla leku Novantrone na obszarze UE.

Jakie sq wnioski CHMP?

W $wietle przedtozonych danych i dyskusji naukowej w ramach Komitetu CHMP byt zdania, ze w catej
Unii Europejskiej nalezy ujednolici¢ informacje zawarte w charakterystykach produktu leczniczego, na
oznakowaniach opakowan i w ulotkach dotaczonych do opakowan.

Obszary objete procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

CHMP zgodzit sie, ze lek Novantrone mozna stosowac w leczeniu nastepujacych stanéw:

e raka sutka z przerzutami (gdy nowotwér rozprzestrzenit sie na inne czesci ciata);

e chtoniaka nieziarniczego;

e ostrej biataczki szpikowej (nowotworu biatych krwinek zwanych komdrkami szpikowymi);

e przetomu blastycznego w przewlektej biataczce szpikowej (ostatniego, szybko postepujacego
stadium innego rodzaju nowotworu biatych krwinek);

e fagodzeniu objawdw bdlu u pacjentéw z zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego;

e bardzo aktywnej nawracajacej postaci stwardnienia rozsianego zwigzanej z postepujaca
niesprawnoscig u pacjentéow, dla ktérych nie jest dostepne leczenie alternatywne.

CHMP zgodzit sie takze, ze nalezy wycofac zatwierdzenie leku Novantrone w leczeniu ostrej biataczki
limfatycznej (nowotworu innego rodzaju biatych krwinek) i nowotworu watroby.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

CHMP ujednolicit takze zalecenia dotyczace stosowania leku Novantrone w réznych wskazaniach.
Zalecana dawka leku Novantrone i czas trwania leczenia zalezg od choroby, w leczeniu ktérej jest
stosowany, od tego, czy jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami, od wzrostu i masy ciata
pacjenta oraz reakcji na leczenie. Zalecana dzienna dawka leku waha sie od 6 do 14 mg na metr
kwadratowy powierzchni ciata (obliczonej na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta). Novantrone
nalezy podawacé wytacznie w postaci infuzji dozylnej.

4.3 Przeciwwskazania

Mitoksantron, substancja czynna leku Novantrone, przenika do mleka matki, w ktérym wykrywano go
przez okres do jednego miesigca od zaprzestania podawania leku. W zwigzku z tym, aby unikna¢
potencjalnych powaznych dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia, przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Novantrone konieczne jest przerwanie karmienia piersia.

Ponadto leku Novantrone nie wolno stosowa¢ w leczeniu stwardnienia rozsianego u kobiet ciezarnych.

Inne zmiany

Komitet ujednolicit takze inne punkty zawarte w charakterystykach produktu leczniczego, w tym
punkty 4.4 (specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania), 4.5 (wzajemne
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oddziatywania), 4.6 (ptodnos¢, cigza i karmienie piersia), 4.7 (wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych), 4.8 (dziatania niepozadane) i 5.1
(wlasciwosci farmakodynamiczne).

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Novantrone opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W ramach tego planu firma zapewni materialy edukacyjne dotyczace stosowania
leku Novantrone u pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym. Materiaty edukacyjne bedq zawierac
wytyczne i liste kontrolng dla personelu medycznego, informujace o zagrozeniach zwigzanych z
kardiotoksycznoscig (uszkodzeniem serca) i biataczkg powodowang przez lek, a takze o wymaganym
sposobie monitorowania pacjentéow. Pacjenci otrzymajg wytyczne dotyczace zagrozen i karte ostrzezen
z opisem oznak i objawdw, na ktére powinni zwroci¢ uwage. Firma przygotuje ankiete dla personelu
medycznego w celu sprawdzenia stopnia przydatnosci tych materiatéw.

Zmienione informacje dla lekarzy i pacjentow znajdujq sie tutaj.

Komisja Europejska wydata decyzje dotyczacq tej opinii w dniu 24 czerwca 2016 r.
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http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/Referrals_document/Novantrone_30/WC500205489.pdf
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