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Pedmargqsi (tiosulfat de sodiu)
Prezentare generala a Pedmargsi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Pedmargqgsi si pentru ce se utilizeaza?

Pedmargsi este un medicament care se utilizeaza la copii cu varsta cuprinsa intre 1 luna si 18 ani
pentru a reduce riscul de pierdere a auzului cauzat de medicamentul pentru cancer cisplatina, cand se
utilizeaza pentru tratarea tumorilor solide care nu s-au raspandit.

Pedmargsi contine substanta activa tiosulfat de sodiu.

Cum se utilizeaza Pedmargqgsi?

Pedmargsi se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie sa se administreze intr-un
spital, sub supravegherea unui medic cu o specializare corespunzatoare. Medicamentul se
administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in venad) cu durata de 15 minute, la exact
6 ore dupa ce pacientului i s-a administrat cisplatina.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra, medicului pediatru sau farmacistului.

Cum actioneaza Pedmarqsi?

Modul in care actioneaza Pedmargsi nu este pe deplin inteles, dar se considera ca substanta activa,
tiosulfatul de sodiu, actioneaza legandu-se de cisplatina care nu a fost absorbita de celule si blocand
actiunea acesteia, prevenind deteriorarea celulelor cauzata de molecule numite ,radicali liberi ai
oxigenului”. Se preconizeaza ca aceste actiuni combinate vor contribui la protejarea urechii impotriva
pierderii auzului cauzate de cisplatina.

Ce beneficii a prezentat Pedmarqsi pe parcursul studiilor?

Doua studii au aratat ca Pedmargsi a redus riscul de pierdere a auzului la copiii cu varsta cuprinsa intre
1 luna si 18 ani carora li se administra cisplatina pentru tratarea tumorilor solide.

Primul studiu a cuprins 114 copii cu hepatoblastom (un tip de cancer al ficatului), cu o varsta medie de
aproximativ 19 luni. Rezultatele au aratat ca 35 % (20 din 57) din copiii care au primit Pedmargsi la

6 ore dupa fiecare doza de cisplatina au avut pierderi de auz, fata de 67 % (35 din 52) din copiii care
au primit numai cisplatina.
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Al doilea studiu a cuprins 125 de copii cu varsta cuprinsa intre 1 luna si 18 ani cu diferite tipuri de
cancer, inclusiv hepatoblastom, neuroblastom (un tip de cancer al celulelor nervoase imature) si tumori
ale sistemului nervos central. Studiul a constatat ca pierderea auzului a fost observata la 29 % (14 din
49) din copiii care au primit Pedmargsi dupa fiecare doza de cisplating, fatd de 56 % (31 din 55) din
cei care au primit numai cisplatina.

Care sunt riscurile asociate cu Pedmarqsi?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Pedmargsi, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Pedmargsi (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt varsaturi, greata, hipernatremie (concentratii mari de sodiu in sadnge), hipofosfatemie
(concentratii mici de fosfat in sange) si hipokaliemie (concentratii mici de potasiu in sange).

Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Pedmargsi (care pot afecta mai mult de
1 persoana din 10) sunt hipersensibilitatea (reactii alergice).

Pedmargsi este contraindicat la sugarii cu véarsta sub 1 luna.

De ce a fost autorizat Pedmargqsi in UE?

Pierderea auzului din cauza cisplatinei este o problema clinica importanta pentru care nu existau
optiuni de tratament la momentul autorizarii Pedmargsi. S-a aratat ca Pedmargsi previne pierderea
auzului la copii si adolescenti, cauzata de tratamentul cu cisplatind pentru anumite tipuri de cancer. in
plus, profilul de siguranta pentru Pedmargsi se aseamana cu cel cunoscut pentru tiosulfatul de sodiu
cand se administreaza pentru alte utilizari si este considerat acceptabil. Prin urmare, Agentia
Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Pedmargsi sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Pedmargqgsi?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Pedmargsi, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Pedmargsi sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Pedmargsi sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Pedmarqsi

Mai multe informatii suplimentare despre Pedmarqsi se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pedmargsi.
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