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Voraxaze (glukarpidaza)
Prehlad o lieku Voraxaze a preco bol povoleny v EU

Co je liek Voraxaze a na ¢o sa pouziva?

Liek Voraxaze sa pouziva na znizenie hladiny metotrexatu (protirakovinového lieku) v krvi dospelych a
deti starsich ako 28 dni, ktorych telo nie je schopné dostato¢ne rychlo odstranit metotrexat, alebo ktori
sU vystaveni riziku toxicity metotrexatu (ak je metotrexat skodlivy pre normalne bunky a organy v
tele).

Toxicita metotrexatu je zriedkava, a preto bol liek Voraxaze 3. februara 2003 oznaceny za tzv. liek
na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informéacie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mozete najst
tu:

ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-02-128.

Liek Voraxaze obsahuje lie¢ivo glukarpidaza.

Ako sa liek Voraxaze pouziva?

Vydaj lieku Voraxaze je viazany na lekarsky predpis a liek sa ma pouzivat pod dohladom
zdravotnickeho pracovnika. Podava sa ako jedna injekcia do Zily do 48 az 60 hodin od zacatia infuzie
metotrexatu (kvapkanim), ked' je u pacienta riziko toxicity metotrexatu (na zaklade hladiny
metotrexatu v krvi).

Liek Voraxaze sa pouziva spolu s inymi liekmi na lieCbu toxicity metotrexatu a na podporné opatrenia,
ako je podavanie tekutin.

Viac informacii o pouzivani lieku Voraxaze si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Voraxaze ucinkuje?

Metotrexat zastavuje rast buniek tak, Ze narisa produkciu DNA. Ovplyvnuje to najma rychlo rastlce
bunky, ako su rakovinové bunky. Metotrexat véak méze byt $kodlivy aj pre iné normalne bunky a
organy v tele. Tento Skodlivy ucinok sa nazyva toxicita metotrexatu. Toxicita metotrexatu je Zivot
ohrozujuci stav.

Liec¢ivo lieku Voraxaze, glukarpidaza, je protein, ktory moze premenit metotrexat v krvi na neskodné
latky. MnoZstvo metotrexatu v krvi sa teda znizi a riziko toxicity sa zmierni. KedZe glukarpidaza
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nevstupuje do buniek, nezastavuje lie¢bu rakoviny pomocou metotrexatu, ktory je uz v rakovinovych
bunkach.

Aké prinosy lieku Voraxaze boli preukazané v stadiach?

V Styroch Studiach s pacientmi s rizikom toxicity metotrexatu sa zistilo, ze liek Voraxaze je ucinny

pri dosiahnuti klinicky vyznamného znizenia (CIR) hladiny metotrexatu v krvi (inymi slovami na
Uroven, pri ktorej metotrexat uz nespdsobuje poskodenie). V tychto studiach sa skimalo 169
pacientov, u ktorych sa merala hladina metotrexatu pomocou metddy, ktorad sa nazyva vysokovykonna
kvapalinova chromatografia (HPLC), a to aspofi raz po prvej davke lieku Voraxaze. Liek Voraxaze sa
neporovnaval s inymi liekmi.

Na prvej studii sa zUcastnili pacienti, u ktorych existovalo riziko toxicity metotrexatu z dévodu znizenej
funkcie obliCiek alebo preto, Ze dostali prilis vela metotrexatu intratekalne (injekciou do tekutiny
obklopujucej miechu). Liecba liekom Voraxaze dosiahla CIR v hladine metotrexatu v krvi u 24 z 28
(85,7 %) pacientov.

Na dvoch $tudiach sa za&astnili pacienti, ktori neboli schopni vylUéit metotrexat z tela z dévodu
znizenej funkcie obliciek. V tychto studiach sa lie¢bou liekom Voraxaze dosiahlo CIR v hladine
metotrexatu v krvi u 14 z 27 (51,9 %) pacientov a 20 z 30 (66,7 %) pacientov.

V poslednej studii sa pacientom, ktori neboli schopni vylicit metotrexat z tela z dévodu znizenej
funkcie obliciek, podaval liek Voraxaze samostatne alebo s tymidinom (inym liekom na znizenie hladiny
metotrexatu). Z tychto pacientov dosiahlo CIR v hladine hladindach metotrexatu v krvi 46 z 84
pacientov (54,8 %). Z pacientov, ktori dostavali liek Voraxaze a tymidin, 50 % dosiahlo CIR v pripade
metotrexatu v porovnani s 59,5 % pacientov, ktori dostavali samotny liek Voraxaze.

Celkovo sa v ramci tychto Styroch studii priemerna hladina metotrexatu do 15 minut po prvej davke
lieku Voraxaze znizila 0 96,8 % az 99,3 %. Okrem toho, hladina metotrexatu zostala stabilnad 8 az 15
dni.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Voraxaze?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Voraxaze (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su pocit palenia,
bolest hlavy, parestézia (pocity, ako je necitlivost, mravéenie, brnenie a mravéenie), navaly tepla a
pocit horucavy.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Voraxaze a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Voraxaze povoleny v EU?

Toxicita metotrexatu je zavazné, zivot ohrozujlce ochorenie, ku ktorému dochadza, ked' sa liek
dostatocne nevyludi oblickami a hromadi sa v krvi a v celom tele. U pacientov s rizikom toxicity
metotrexatu liek Voraxaze spOsobuje rychly a velky pokles hladiny metotrexatu v krvi, ktory ostava
nizky az 15 dni po lieCbe. Aj ked' su k dispozicii obmedzené Gdaje o bezpecnosti lieku Voraxaze,
Eurdpska agentura pre lieky usudila, ze vedlajsie Ucinky po jednej davke lieku Voraxaze su prijatelné
vzhladom na zavaznost toxicity metotrexatu. Agentdra preto usudila, Ze prinosy lieku Voraxaze su
vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Voraxaze bol povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze kvoli zriedkavosti tohto
ochorenia nebolo mozné ziskat vsetky informacie o lieku Voraxaze. Agentura kazdy rok prehodnocuje
vSetky nové dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento suhrn.
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Aké informacie o lieku Voraxaze dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Voraxaze bol povoleny za mimoriadnych okolnosti, spolo¢nost, ktora liek Voraxaze uvadza
na trh, predlozi dalSie Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti lieku Voraxaze u pacientov, ktori nie su schopni
dostatoéne vyludit metotrexat z tela.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Voraxaze?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Voraxaze boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Voraxaze sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Voraxaze sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Voraxaze

Dalsie informécie o lieku Voraxaze sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voraxaze.
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