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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Novantrone

a suvisiace nazvy (mitoxantron 2 mg/ml koncentrat na
infizny roztok)

Vysledok postupu podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dria 28. aprila 2016 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie lieku Novantrone. Vybor pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry dospel k zaveru, Zze v Eurépskej anii (EU) je potrebné
harmonizovat informaciu o predpisovani lieku Novantrone.

Co je liek Novantrone?

Liek Novantrone sa pouziva na lieCbu r6znych druhov rakoviny vratane rakoviny prsnika,
non-Hodgkinovho lymfému (rakoviny lymfatického systému, ktory je stéastou imunitného systému)

a urcitych druhov rakoviny krvi, ako aj bolesti zapri¢inenej rakovinou prostaty. Liek sa pouZiva aj na
lieCbu pacientov so zhorsujucou sa sklerézou multiplex, ked' nie je k dispozicii Ziadna alternativna
liecba.

Liek Novantrone obsahuje Gcinnu latku mitoxantrén a je dostupny vo forme koncentratu, z ktorého sa

pripravuje infazny roztok (na kvapkanie do zily).

Liek Novantrone sa uvadza na trh v tychto ¢lenskych Statoch EU: Cyprus, Finsko, Franclizsko, Grécko,
Nemecko, Rumunsko, Slovinsko, épanielsko, Svédsko a Taliansko, ako aj Island a Noérsko. V EU je
tento liek dostupny aj pod obchodnymi nazvami Elsep a Ralenova.

Tieto lieky uvadza na trh spolo¢nost MEDA.
Preco bol liek Novantrone preskiimany?

Liek Novantrone bol v EU povoleny na zaklade vnatrostatnych postupov. V ¢lenskych Statoch to viedlo
k odliSnostiam v suavislosti s povolenymi pouzitiami lieku, ako to vyplyva z rozdielov zistenych

v stihrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceniach obalu a v pisomnych informéciach pre
pouzivatela.
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Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMD(h)) zistila, Ze liek Novantrone si vyZzaduje harmonizaciu.

Dria 1. oktébra 2014 Eurdpska komisia postupila tato vec vyboru CHMP, aby v EU harmonizoval
povolenia na uvedenie lieku Novantrone na trh.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP vzhladom na predloZené Udaje a vedecku diskusiu v rdmci vyboru ustdil, Ze suhrny
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatela sa maju
harmonizovat v celej EU.

Harmonizované oblasti zahfnaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP suhlasil, aby sa liek Novantrone pouzival na lie¢bu tychto ochoreni:

e metastaticka rakovina prsnika (rakovina prsnika, ktora sa rozsirila do ostatnych Casti tela),

¢ non-Hodgkinov lymfém,

e akdtna myeloidna leukémia (rakovina druhu bielych krviniek, ktoré sa nazyvaji myeloidné bunky),

e tzv. blastova kriza pri chronickej myeloidnej leukémii (posledné, rychlo sa zhorSujluce Stadium
iného druhu rakoviny bielych krviniek),

e zmiernenie bolesti u pacientov s pokrocilou rakovinou prostaty,

e vysoko aktivna relapsujuca skler6za multiplex suvisiaca s rychlo sa vyvijajucim postihnutim
u pacientov, pre ktorych nie je k dispozicii ziadna alternativna liecba.

Vybor CHMP tieZ suhlasil, aby liek Novantrone uz nebol povoleny na liecbu akutnej lymfocytovej
leukémie (rakoviny iného druhu bielych krviniek) a rakoviny pecene.

4.2 Déavkovanie a spbésob podavania

Vybor CHMP tiez harmonizoval odporucania tykajlce sa pouzitia lieku Novantrone na iné indikacie.
Odporucana davka lieku Novantrone a trvanie lieCby zavisia od ochorenia, na ktoré sa liek pouziva, Ci
sa pouziva v kombinacii s inymi liekmi, od vy3ky a hmotnosti pacienta a od odpovede na liecbu. Denna
davka sa pohybuje od 6 do 14 mg na meter $tvorcovy plochy povrchu tela (vypocitana podla vysky

a hmotnosti pacienta). Liek Novantrone sa ma podavat iba formou inflzie do Zily.

4.3 Kontraindikéacie

Mitoxantrdn, Uc¢inna latka lieku Novantrone, prechadza do materského mlieka a jej pritomnost
v materskom mlieku sa zistila eSte jeden mesiac po vysadeni lieku. Aby sa zabranilo moznym
zavaznym vedlajsim Ucinkom u dojciat, dojcenie sa musi pred zacatim liecby liekom Novantrone
prerusit.

Liek Novantrone sa okrem toho nesmie pouzivat na lie¢bu sklerézy multiplex u gravidnych Zien.

Daldie zmeny

Vybor harmonizoval aj dalsie ¢asti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane Casti 4.4
(Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani), Casti 4.5 (Liekové interakcie), Casti 4.6 (Fertilita,
gravidita a laktacia), ¢asti 4.7 (Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje), ¢asti 4.8
(Neziaduce Ucinky) a Casti 5.1 (Farmakodynamické vlastnosti).

Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Novantrone a suvisiace nazvy (mitoxantrén 2
mg/ml koncentréat na infazny roztok)
EMA/55368/2016 rev.1 strana 2/3



Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Novantrone bude vypracovany plan riadenia rizik.
V ramci tohto planu spolo¢nost poskytne vzdeldvacie materialy o pouZiti lieku Novantrone u pacientov
so sklerézou multiplex. Tieto vzdeldvacie materidly budd zahfiat priru¢ku a kontrolny zoznam pre
zdravotnickych pracovnikov s informaciami o riziku kardiotoxicity (poskodenia srdca) a leukémie

v slvislosti s tymto liekom a o sposobe monitorovania pacientov. Pacienti dostanu prirucku

s informéaciami o rizikach a pohotovostnu kartu opisujicu priznaky a symptémy, ktoré treba sledovat.
Spoloénost pripravi prieskum pre zdravotnickych pracovnikov, aby si overila, do akej miery tieto
materialy funguju.

Zmenené znenie informAacii pre lekarov a pacientov je k dispozicii tu.

Eurdépska komisia 24. juna 2016 vydala rozhodnutie o tomto stanovisku.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/Referrals_document/Novantrone_30/WC500205489.pdf
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