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Voraxaze (glucarpidaza)
Prezentare generala a Voraxaze si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Voraxaze si pentru ce se utilizeaza?

Voraxaze este un medicament utilizat pentru a reduce concentratia de metotrexat (un medicament
fmpotriva cancerului) in sange la adultii si copiii cu varsta de 28 de zile si peste, al caror organism nu
poate elimina metotrexatul suficient de rapid sau care se afla la risc pentru toxicitate cu metotrexat
(cand metotrexatul este daunator celulelor si organelor normale din organism).

Toxicitatea cu metotrexat este rard, iar Voraxaze a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament
utilizat in boli rare) la 3 februarie 2003. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele
desemnate orfane pot fi gasite aici:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-02-128.

Voraxaze contine substanta activa glucarpidaza.
Cum se utilizeaza Voraxaze?

Voraxaze se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat sub
supravegherea personalului medical. Se administreaza printr-o singura injectie intravenoasa, in decurs
de 48-60 de ore de la initierea perfuziei cu metotrexat (picurare in vena), atunci cand pacientul se afla
la risc pentru toxicitate cu metotrexat (in functie de concentratia de metotrexat in sadnge).

Voraxaze se administreaza in asociere cu alte medicamente pentru a trata toxicitatea cu metotrexat si
pentru ingrijiri suportive, cum ar fi hidratarea.

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

Cum actioneaza Voraxaze?

Metotrexatul impiedica dezvoltarea celulelor, prin implicarea sa in productia de ADN. Acest lucru
afecteaza in special celulele cu crestere rapida, cum sunt celulele canceroase. Cu toate acestea,
metotrexatul poate fi ddunator si pentru celelalte celule si organe normale din organism. Acest efect
daunator se numeste toxicitate cu metotrexat. Toxicitatea cu metotrexat este o afectiune care pune
viata n pericol.

Glucarpidaza, substanta activa din Voraxaze, este o proteina care poate transforma metotrexatul in
sange in substante inofensive. Astfel, cantitatea de metotrexat in sange este scazuta, iar riscul de
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toxicitate se reduce. Deoarece glucarpidaza nu patrunde in celule, aceasta nu impiedica metotrexatul
care se afla deja in interiorul celulelor canceroase sa trateze cancerul.

Ce beneficii a prezentat Voraxaze pe parcursul studiilor?

Patru studii care au implicat pacienti cu risc de toxicitate cu metotrexat au demonstrat ca Voraxaze a
fost eficace in obtinerea unei reduceri importante din punct de vedere clinic a concentratiei de
metotrexat in sdnge (cu alte cuvinte, la o concentratie la care metotrexatul nu mai este daunator).
Studiile au examinat 169 de pacienti la care concentratia de metotrexat a fost masurata printr-o
metoda numita cromatografie lichida de inalta performanta (HPLC) cel putin o data dupa prima doza de
Voraxaze. Voraxaze nu a fost comparat cu alte tratamente.

Primul studiu a implicat pacientii care prezentau riscul de toxicitate cu metotrexat din cauza unei
functii renale reduse sau deoarece primiserd prea mult metotrexat pe cale intratecald (prin injectare in
lichidul care inconjoard maduva spin&rii). In urma tratamentului cu Voraxaze s-a atins un CIR al
concentratiei de metotrexat in sdnge la 24 din 28 (85,7%) de pacienti.

Doua studii au implicat pacientii care nu puteau elimina metotrexatul din organism din cauza unei
functii renale reduse. In aceste studii, tratamentul cu Voraxaze a atins un CIR al concentratiei de
metotrexat in sdnge la 14 din 27 de pacienti (51,9%) si la 20 din 30 de pacienti (66,7%).

In ultimul studiu, pacientilor care nu au putut elimina metotrexatul din organismul lor din cauza unei
functii renale reduse li s-a administrat Voraxaze in monoterapie sau in asociere cu timidina (un alt
tratament pentru a reduce concentratia de metotrexat). Dintre acesti pacienti, 46 din 84 (54,8%) au
atins un CIR al concentratiei de metotrexat in sange. Dintre pacientii carora li s-au administrat
Voraxaze si timidind, 50% au atins un CIR al concentratiei de metotrexat, in comparatie cu 59,5%
dintre cei carora li s-a administrat Voraxaze in monoterapie.

in general, pe parcursul celor patru studii, concentratia medie de metotrexat a scdzut cu 96,8% pan3
la 99,3% in decurs de 15 minute de la prima dozd de Voraxaze. In plus, concentratia de metotrexat a
ramas stabild timp de 8 pana la 15 zile.

Care sunt riscurile asociate cu Voraxaze?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Voraxaze (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt senzatie de arsura, dureri de cap, parestezie (senzatii precum amorteald, furnicaturi si intepaturi),
inrosirea fetei si senzatie de caldura.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Voraxaze, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Voraxaze in UE?

Toxicitatea cu metotrexat este o afectiune grava, care pune viata in pericol, fapt ce are loc atunci cand
medicamentul nu este eliminat in mod adecvat de rinichi si se acumuleaza in sénge si in intregul
organism. La pacientii care prezinta risc de toxicitate cu metotrexat, Voraxaze determina o scadere
rapida si ampla a concentratiilor de metotrexat in sdnge, acestea ramanand scazute timp de pana la 15
zile dupa tratament. Desi datele privind siguranta Voraxaze sunt limitate, Agentia Europeana pentru
Medicamente a considerat ca reactiile adverse dupa o doza de Voraxaze sunt acceptabile, data fiind
gravitatea toxicitatii cu metotrexat. Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Voraxaze sunt mai
mari decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Voraxaze a fost autorizat in ,,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca, din cauza raritatii bolii, nu s-
au putut obtine informatii complete despre Voraxaze. In fiecare an, agentia va analiza informatiile nou
aparute, iar aceasta prezentare generala va fi actualizata, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Voraxaze?

Avand in vedere ca Voraxaze a fost autorizat in conditii exceptionale, compania care comercializeaza
Voraxaze va furniza date suplimentare privind siguranta si eficacitatea Voraxaze la pacientii care nu
pot elimina in mod corespunzator metotrexatul din organism.

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

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

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

Alte informatii despre Voraxaze

Informatii suplimentare cu privire la Voraxaze sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voraxaze.
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