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Intreb&ri si r&spunsuri privind Cardioxane (dexrazoxan,
pulbere pentru solutie injectabila, 500 mg)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 13 din Regulamentul
(CE) nr. 1234/2008

La 18 mai 2017, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o procedura de arbitraj pentru
Cardioxane (dexrazoxan pulbere pentru solutie injectabild). Agentiei i s-a solicitat sa efectueze o
procedura de arbitraj privind eliminarea contraindicatiei la copiii si adolescentii care primesc tratament
cu doze cumulative mari de medicamente impotriva cancerului numite antracicline. Comitetul pentru
medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca eliminarea in cauza este acceptabila.
Totusi, contraindicatia trebuie sa ramana valabila la copiii si adolescentii carora li se administreaza
doze cumulative mai mici de antracicline.

Ce este Cardioxane?

Cardioxane este un medicament care se utilizeaza la adultii cu cancer de san pentru prevenirea
efectelor nocive pe termen lung asupra inimii cauzate de tratamentul cu medicamentele impotriva
cancerului doxorubicina si epirubicing, din clasa antraciclinelor. Medicamentul contine substanta activa
dexrazoxan.

Mecanismul prin care dexrazoxanul protejeaza inima nu este pe deplin elucidat, dar poate fi asociat cu
modul in care medicamentul se leaga de particulele de fier incarcate electric, implicate in procesele
prin care antraciclinele au efecte nocive asupra muschiului cardiac.

Cardioxane este autorizat in Republica Ceha, Germania, Franta, Italia, Tarile de Jos, Polonia, Spania si
Regatul Unit. Compania care comercializeaza medicamentul este Clinigen Healthcare Limited.

De ce a fost reevaluat Cardioxane?

Cardioxane este autorizat in cadrul unei proceduri de ,recunoastere reciproca”, bazat3d pe autorizatia
initiald acordata de Franta. Din cauza motivelor de ingrijorare conform carora medicamentul ar putea
creste riscul de aparitie a unui cancer secundar la mult timp dupa tratament, CHMP a reevaluat

! Procedura prin care autorizarea unui medicament in unul dintre statele membre ale Uniunii Europene este
recunoscuta de catre un alt stat membru.
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medicamentul? in septembrie 2011 si, in baza dovezilor de la acel moment, a recomandat ca utilizarea
medicamentelor care contin dexrazoxan pentru protejarea inimii sa fie contraindicata in mod explicit la
copii si adolescenti.

in 2015, Clinigen a depus la autoritatea francezd de reglementare in domeniul medicamentelor, ANSM,
o cerere de modificare a conditiilor autorizatiei de punere pe piata, care includea eliminarea
contraindicatiei la copii si adolescenti. Compania dorea ca modificarile sa fie recunoscute in Republica
Ceha, Germania, Franta, Italia, Tarile de Jos, Polonia, Spania si Regatul Unit (,statele membre
interesate”). ANSM nu a fost de acord cu modificarile solicitate de companie. Intrucidt ANSM si statele
membre interesate nu au putut ajunge la un acord cu privire la eliminarea sau nu a contraindicatiei
doar la copiii si adolescentii tratati cu doze cumulative mari de antracicline, la 31 ianuarie 2017 Franta
a sesizat In acest sens CVMP in vederea unui arbitraj.

Sesizarea s-a intemeiat pe motivele de ingrijorare ale Regatului Unit cu privire la faptul ca eliminarea
contraindicatiei pentru pacientii cu varsta sub 18 ani care primesc o doza cumulativa mare de
antracicline nu se justifica, date fiind incertitudinile ramase cu privire la siguranta si eficacitatea
Cardioxane la aceasta populatie, in special avand in vedere decizia anterioara a CHMP privind
medicamentele care contin dexrazoxan.

Care sunt concluziile CHMP?

In urma evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CVMP a
concluzionat ca beneficiile si riscurile Cardioxane nu au fost stabilite pentru copiii si adolescentii cu
varsta sub 18 ani, pentru care medicamentul nu este autorizat, in special avand in vedere ca
majoritatea pacientilor tineri nu primesc dozele totale mari de antracicline care pot sa afecteze inima.

Totusi, deoarece exista un numar mic de pacienti cu varsta sub 18 ani care au nevoie de doze mari de
antracicline si care din acest motiv sunt expusi unui risc mai mare de efecte nocive asupra inimii,
Comitetul a fost de acord cu eliminarea contraindicatiei pentru acest grup.

Prin urmare, CHMP a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament trebuie sa specifice faptul
ca medicamentul este contraindicat la pacientii cu varsta sub 18 ani care urmeaza sa primeasca o doza
totald cumulativd mai micd de 300 mg de doxorubicind pe m? de suprafata corporald sau o dozé
echivalenta dintr-un alt medicament din clasa antraciclinelor.

Comisia Europeana a emis o decizie pentru punerea in aplicare a recomandarilor CHMP referitoare la
Cardioxane, obligatorie din punct de vedere juridic pe Tntreg teritoriul UE, la 19/07/2017.

2 http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Dexrazoxane/human_referral
000277.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
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