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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Cardioxane
(dexrazoxan, prasok na injek¢ny roztok, 500 mg)
Vysledok postupu podla ¢lanku 13 nariadenia (ES) ¢. 1234/2008

Dria 18. maja 2017 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila arbitrazny postup pre liek Cardioxane
(dexrazoxan, prasok na injekény roztok). Agentira bola poZiadana, aby posudila odstranenie
kontraindikacie pre deti a dospievajlcich liecenych vysokymi kumulativnymi davkami
protirakovinovych liekov nazyvanych antracykliny. Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel
k zaveru, Ze takéto odstranenie je prijatelné. Kontraindikacia sa véak ma zachovat v pripade deti

a dospievajucich, u ktorych sa podavaju nizSie kumulativne davky antracyklinov.

Co je liek Cardioxane?

Liek Cardioxane sa pouziva u dospelych s rakovinou prsnika na prevenciu dlhodobych Skodlivych
ucinkov na srdce zapricinenych lie¢bou antracyklinovymi protirakovinovymi liekmi doxorubicinom
a epirubicinom. Liek obsahuje ucinnu latku dexrazoxan.

Spbsob, akym dexrazoxan chrani srdce, nie je Gplne jasny, ale mdze suvisiet so spdsobom, akym sa
liek viaZze na nabité Castice Zeleza, ktoré sa podielaju na procesoch, v désledku ktorych su antracykliny
Skodlivé pre srdcovy sval.

Liek Cardioxane je povoleny v Ceskej republike, Nemecku, vo Franctizsku, v Taliansku, Holandsku,
Pol'sku, Spanielsku a Spojenom kralovstve. Spolo¢nost, ktora liek uvadza na trh, je Clinigen Healthcare
Limited.

Preco bol liek Cardioxane preskiimany?

Liek Cardioxane je povoleny podla postupu vzajomného uznavania® na zaklade pévodného povolenia
vydaného vo Franclzsku. Vzhladom na vyhrady, ze by sa mohlo zvysit riziko vzniku sekundarnej
rakoviny dlho po lie¢be, vybor CHMP v septembri 2012 preskimal tento liek? a odporudil na zdklade
dokazov, ktoré boli v tom Case k dispozicii, Ze pouzitie liekov obsahujlcich dexrazoxan na ochranu
srdca ma byt vyslovne kontraindikované u deti a dospievajucich.

1 Postup, prostrednictvom ktorého je povolenie lieku v jednom &lenskom $tate Eurdpskej Gnie uzndvané inym
¢lenskym Statom.

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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V roku 2015 spolo¢nost Clinigen predlozila regula¢nému Uradu pre lieky vo Franclizsku ANSM Ziadost o
zmeny v povoleni na uvedenie na trh vratane odstranenia kontraindikacie u deti a dospievajucich.
Spolo¢nost chcela, aby boli zmeny uznané v Ceskej republike, Nemecku, vo Franctizsku, v Taliansku,
Holandsku, Polsku, Spanielsku a Spojenom kralovstve (v tzv. dotknutych &lenskych $tatoch). Urad
ANSM nesuhlasil so zmenami, o ktoré spolo¢nost poziadala. Uradu ANSM a dotknutym ¢lenskym
$tatom sa vSak nepodarilo dosiahnut zhodu v suvislosti s tym, ¢ sa mbze kontraindikacia odstranit len
v pripade deti a dospievajucich lie¢enych vysokymi kumulativnymi davkami antracyklinov a 31.
januara 2017 Francuzsko postupilo tuto vec vyboru CHMP na posudenie.

D6vodom postlpenia veci boli vyhrady Spojeného kralovstva, Ze odstranenie kontraindikacie u
pacientov mladSich ako 18 rokov uzivajucich vysokd kumulativnu davku antracyklinov nie je
odbévodnené vzhladom na pretrvavajlce nejasnosti, pokial ide o bezpeénost a Géinnost lieku
Cardioxane v tejto populécii, najma vzhladom na predchadzajlce rozhodnutie vyboru CHMP v suvislosti
s liekmi obsahujicimi dexrazoxan.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Na zéklade vyhodnotenia Gdajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii a vedeckej diskusie v ramci vyboru
dospel vybor CHMP k zaveru, Ze prinosy a rizika lieku Cardioxane neboli stanovené u deti mladSich ako
18 rokov, v pripade ktorych nie je liek povoleny, najma vzhladom na to, ze vacsina mladych pacientov
neuziva vysoké celkové davky antracyklinov, ktoré mézu spdsobit poskodenie srdca.

Vzhladom na nizky pocet pacientov mladsich ako 18 rokov, ktori potrebuju vysoké davky antracyklinov
a u ktorych je preto vyssie riziko Skodlivych Gcinkov na srdce, v3ak vybor suhlasil s tym, ze
kontraindikacia sa ma v tejto skupine zrusit.

Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze v informaciach o lieku ma byt uvedené, ze liek je
kontraindikovany u pacientov mladsSich ako 18 rokov, u ktorych sa predpoklada uzivanie celkovej
kumulativnej davky nizsej ako 300 mg doxorubicinu na m? povrchu tela alebo ekvivalentnej davky
iného lieku obsahujuceho antracyklin.

Eurépska komisia vydala 19/07/2017 pravne zavézné rozhodnutie platné v celej EU na vykonavanie
odporucani vyboru CHMP tykajucich sa lieku Cardioxane.
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