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Voraxaze (glukarpidaza)
Pregled zdravila Voraxaze in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Voraxaze in za kaj se uporablja?

Voraxaze je zdravilo, ki se uporablja za znizevanje ravni metotreksata (zdravila za zdravljenje raka) v
krvi odraslih in otrok, starejsih od 28 dni, pri katerih je prisotno zapoznelo izlo¢anje metotreksata ali
pri katerih obstaja tveganje za toksi¢nost metotreksata (ko lahko metotreksat poSkoduje normalne
celice in organe v telesu).

Toksi¢nost metotreksata je redka, zato je bilo zdravilo Voraxaze 3. februarja 2003 doloceno kot
»zdravilo sirota" (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni). Nadaljnje informacije glede dolocitve zdravila
sirote lahko najdete tukaj:

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

Zdravilo Voraxaze vsebuje ucinkovino glukarpidaza.

Kako se zdravilo Voraxaze uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Voraxaze je le na recept, uporabljati pa se mora pod nadzorom
zdravstvenega delavca. Zdravilo se daje kot enkratna injekcija v veno v 48 do 60 urah po zacetku
infundiranja (kapalne infuzije) metotreksata, kadar pri bolniku obstaja tveganje za toksi¢nost
metotreksata (glede na njegovo raven v krvi).

Zdravilo Voraxaze se uporablja skupaj z drugimi zdravili za zdravljenje toksi¢nosti metotreksata in
podpornimi ukrepi, kot je dajanje tekocin.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Voraxaze glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Voraxaze deluje?

Metotreksat z oviranjem proizvodnje DNK ustavi rast celic. To Se zlasti vpliva na hitro rastoce celice,
kot na primer rakave celice. Vendar je lahko metotreksat Skodljiv tudi za druge normalne celice in
organe v telesu. Ta skodljivi uCinek se imenuje toksi¢nost metotreksata. Toksi¢nost metotreksata je
smrtno nevarno stanje.

Glukarpidaza, ucinkovina v zdravilu Voraxaze, je beljakovina, ki lahko metotreksat v krvi pretvori v
nenevarne snovi. Zato se koli¢ina metotreksata v krvi zmanjsa, tveganje toksi¢nosti pa se zmanjsa.
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Ker glukarpidaza ne vstopi v celice, ne prepreci, da bi metotreksat, ki je ze v rakavih celicah, deloval
nanje.

Kaksne koristi zdravila Voraxaze so se pokazale v studijah?

V stirih Studijah, v katere so bili vkljuceni bolniki s tveganjem za toksi¢nost metotreksata, so ugotovili,
da je zdravilo Voraxaze ucinkovito pri doseganju klinicno pomembnega znizanja ravni metotreksata v
krvi (z drugimi besedami, na raven, pri kateri ne povzroca vec skodljivih ucinkov). V studijah so
proucevali 169 bolnikov, pri katerih so vsaj enkrat po prvem odmerku zdravila Voraxaze raven
metotreksata merili z visokolocljivostno tekodinsko kromatografijo (HPLC). Zdravila Voraxaze niso
primerjali z drugimi zdravili.

V prvo Studijo so bili vkljuceni bolniki, pri katerih je obstajalo tveganje za toksi¢nost metotreksata
zaradi zmanjsanega delovanja ledvic ali ker so intratekalno prejeli preve¢ metotreksata (z injiciranjem
v tekocino, ki obdaja hrbtenjaco). Pri 24 od 28 (85,7 %) bolnikov je zdravljenje z zdravilom Voraxaze
doseglo klinicno pomembno znizanje ravni metotreksata v krvi.

V dve studiji so bili vkljuceni bolniki, pri katerih izloCanje metotreksata zaradi zmanjSanega delovanja
ledvic ni bilo mogoce. V teh Studijah je bilo z zdravljenjem z zdravilom Voraxaze dosezeno klini¢no
pomembno znizanje ravni metotreksata v krvi pri 14 od 27 (51,9 %) in 20 od 30 (66,7 %) bolnikov.

V zadnji Studiji so bolniki, pri katerih se metotreksat zaradi zmanjsanega delovanja ledvic ni mogel
izloCiti iz telesa, prejemali zdravilo Voraxaze kot samostojno zdravilo ali v kombinaciji s timidinom
(drugim zdravilom za znizanje ravni metotreksata). Od teh bolnikov jih je 46 od 84 (54,8 %) doseglo
kliniéno pomembno znizanje ravni metotreksata v krvi. Od bolnikov, ki so prejemali zdravilo Voraxaze
in timidin, jih je 50 % doseglo klinicno pomembno znizanje ravni metotreksata, v primerjavi z 59,5 %
tistih, ki so prejemali samo zdravilo Voraxaze.

V vseh Stirih Studijah se je povprec¢na raven metotreksata v 15 minutah po prvem odmerku zdravila
Voraxaze zmanjSala za 96,8 % do 99,3 %. Poleg tega je raven metotreksata ostala stabilna od 8 do
15 dni.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Voraxaze?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Voraxaze (ki se lahko pojavijo pri najvec 1 od 10 bolnikov) so
pekoc obcutek, glavobol, parestezija (oblutki odrevenelosti, mravljin¢enja, zbadanja), rdecica in
obcutek vrocine.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Voraxaze glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Voraxaze odobreno v EU?

Toksi¢nost metotreksata je resno, Zivljenjsko nevarno stanje, ki se pojavi, ko ledvice zdravila ne
odstranijo ustrezno ter se kopici v krvi in celotnem telesu. Pri bolnikih s tveganjem za toksi¢nost
metotreksata zdravilo Voraxaze povzroci hitro in veliko znizanje ravni metotreksata v krvi, ki ostane
nizko do 15 dni po zdravljenju. Ceprav so podatki o varnosti zdravila Voraxaze omejeni, je Evropska
agencija za zdravila menila, da so neZeleni ucinki po enem odmerku zdravila Voraxaze sprejemljivi
glede na resnost toksi¢nosti metotreksata. Agencija je zato zakljucila, da so koristi zdravila Voraxaze
vecje od z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.
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Zdravilo Voraxaze je pridobilo dovoljenje za promet ,v izjemnih okolis¢inah". To pomeni, da zaradi
redkosti bolezni ni bilo mogoce pridobiti vseh podatkov o zdravilu. Agencija bo vsako leto ponovno
pregledala vse nove podatke, ki bodo na voljo, in ¢e bo potrebno, bo posodobljen tudi ta povzetek.

Katere informacije o zdravilu Voraxaze se pricakujemo?

Ker je zdravilo Voraxaze pridobilo dovoljenje za promet v izjemnih okolis¢inah, bo podjetje, ki ga trzi,
zagotovilo dodatne podatke o njegovi varnosti in ucinkovitosti pri bolnikih, ki iz telesa ne morejo
zadovoljivo izlociti metotreksata.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Voraxaze?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Voraxaze
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Voraxaze stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Voraxaze, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Voraxaze

Nadaljnje informacije za zdravilo Voraxaze so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voraxaze.

Voraxaze (glukarpidaza)
EMA/684022/2021 stran 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/voraxaze-0

	Kaj je zdravilo Voraxaze in za kaj se uporablja?
	Kako se zdravilo Voraxaze uporablja?
	Kako zdravilo Voraxaze deluje?
	Kakšne koristi zdravila Voraxaze so se pokazale v študijah?
	Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Voraxaze?
	Zakaj je bilo zdravilo Voraxaze odobreno v EU?
	Katere informacije o zdravilu Voraxaze še pričakujemo?
	Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in učinkovite uporabe zdravila Voraxaze?
	Druge informacije o zdravilu Voraxaze

