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Pytania i odpowiedzi dotyczgce ponownej oceny lekdéw
zawierajacych deksrazoksan, proszek do sporzgdzania
roztworu do infuzji, 500 mg

Wynik procedury na mocy art. 31 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami

Europejska Agencja Lekdw zakonczyta ocene bezpieczenstwa i skutecznosci deksrazoksanu. Dziatajacy
przy Agencji Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze deksrazoksan
nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mfodziezy. Komitet zalecit takze zmiany w charakterystykach
produktow leczniczych (ChPL) lekéw zawierajgcych deksrazoksan.

Co to jest deksrazoksan?

Deksrazoksan jest stosowany u pacjentéw z chorobg nowotworowg w celu zapobiegania dtugotrwatemu
toksycznemu wptywowi na serce na skutek stosowania lekéw przeciwnowotworowych: doksorubicyny
i epirubicyny.

Mechanizm zabezpieczania serca przez deksrazoksan jest nie do konca wyjasniony, ale moze by¢
zwigzany ze sposobem taczenia sie leku do natadowanych czasteczek zelaza, ktdére biorg udziat
w procesach odpowiedzialnych za toksyczny wptyw antracyklin na miesien sercowy.

Leki zawierajace deksrazoksan sg zatwierdzone do zapobiegania wptywom kardiotoksycznym w Austrii,
Czechach, Danii, Finlandii, we Francji, w Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, na Litwie, w Luksemburgu,
Niemczech, Norwegii, Polsce, Portugalii, Rumunii, na Stowacji, na Wegrzech, w Wielkiej Brytanii

i we Wioszech pod nastepujacymi nazwami wiasnymi: Cardioxane, Cyrdanax, Dexrazoxane Cyathus,
Enaxozar i Procard.

Dlaczego dokonano ponownej oceny deksrazoksanu?

Francuski organ ds. rejestracji lekow zgtosit zastrzezenia, ze stosowanie deksrazoksanu moze miec
zwigzek ze wzrostem ryzyka rozwoju dwdch nowotwordow ztosliwych: ostrej biataczki szpikowej (ang.
acute myeloid leukaemia, AML) i zespotu mieloblastycznego (ang. myelodysplastic syndrome, MDS).
Zastrzezenia te byly oparte na badaniach przeprowadzonych w Wielkiej Brytanii, w ktérych zgtoszono
przypadki AML i MDS u dzieci z chorobg Hodgkina oraz przypadki AML u pacjentek z rakiem gruczotu
piersiowego otrzymujacych deksrazoksan. Zastrzezenia te podziela brytyjski organ ds. rejestracji lekdw
i poprosit CHMP o przeprowadzenie petnej oceny stosunku korzysci do ryzyka deksrazoksanu
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i o wydanie opinii czy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw zawierajacych deksrazoksan
powinny zosta¢ utrzymane, zmienione, zawieszone czy wycofane na obszarze UE.

Jakie dane zostaly poddane ocenie CHMP?

CHMP dokonat oceny zgtoszen przypadkdéw AML i MDS u pacjentdw leczonych deksrazoksanem.
Komitet ocenit takze wszystkie dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci deksrazoksanu,
w tym opublikowane badania i dane przedstawione przez firmy, ktére wprowadzity te leki do obrotu.

Jakie sa wnioski CHMP?

Komitet zwrdécit uwage, ze istnieja dowody na powazny szkodliwy wptyw deksrazoksanu u dzieci.

W badaniach wykazano trzykrotny wzrost ryzyka rozwoju nowych nowotwordéw ztosliwych, takich
jak AML i MDS. Doszio takze do wzrostu ryzyka supresji szpiku kosthego o znacznym nasileniu
(choroby, w ktérej szpik kostny nie jest w stanie wytwarza¢ dostatecznej liczby komédrek krwi)

i powaznych zakazen. CHMP uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania lekéw zawierajacych
deksrazoksan nie przewyzszajq ryzyka u dzieci i mtodziezy i w tych grupach wiekowych lek nie
powinien by¢ stosowany. Stosowanie deksrazoksanu nalezy ograniczy¢ do dorostych pacjentek

z zaawansowanym lub przerzutowym rakiem gruczotu piersiowego, ktére juz otrzymaty wczesniej
okreslong ilos¢ doksorubicyny i epirubicyny. Stosowanie deksrazoksanu u dzieci i mtodziezy powinno
by¢ przeciwwskazane.

Komitet zwrdcit takze uwage, ze w jednym badaniu u pacjentek z rakiem gruczotu piersiowego
stosowanie deksrazoksanu wigzato sie z gorszg odpowiedzig ha leczenie przeciwnowotworowe,
natomiast w innych badaniach wykazano zwiekszone ryzyko zgonu w kilku pierwszych miesigcach
leczenia deksrazoksanem i doksorubicyng w dawkach o stosunku 20 : 1 (20 czesci deksrazoksanu na
1 czes¢ doksorubicyny).

Oprocz ograniczenia w stosowaniu leku CHMP zalecit zmniejszenie stosunku dawek do 10 : 1

w przypadku stosowania z doksorubicyng (stosunek dawek dla epirubicyny pozostaje 10 : 1) u oséb
dorostych i zamiescit w ChPL wiecej informacji na temat obecnych danych dotyczacych zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem lekoéw zawierajacych deksrazoksan.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentéow znajdujq sie tutaj.
Jakie sq zalecenia dla pacjentow i lekarzy przepisujacych lek?

e Deksrazoksan powinien by¢ stosowany wytgcznie u pacjentek z zaawansowanym lub przerzutowym
rakiem gruczotu piersiowego. U dzieci i mtodziezy korzysci wynikajgce ze stosowania
deksrazoksanu nie przewyzszaja ryzyka.

e Deksrazoksan powinien by¢ stosowany wytgcznie u dorostych pacjentek, ktore otrzymaty juz
minimalna dawke taczna antracykliny réwna 300 mg/m? doksorubicyny lub 540 mg/m?
epirubicyny.

e Przy podejmowaniu decyzji o dotgczeniu deksrazoksanu lekarze powinni uwzgledni¢ krétko-
i dlugoterminowe zagrozenia zwigzane z tym produktem (np. supresja szpiku kostnego i mozliwos¢
rozwoju AML) oraz mozliwe korzysci wynikajace z zabezpieczenia serca.

e Informacja dotyczaca zalecanego dawkowania i dodatkowa informacja o zagrozeniach zwigzanych
ze stosowaniem deksrazoksanu zostaly zamieszczone w uaktualnionej informacji o leku.
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e W przypadku jakichkolwiek pytan pacjenci powinni skonsultowac sie z lekarzem.
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