EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2016-06-24
EMA/55368/2016 rev.1
EMEA/H/A-30/1399

Fragor och svar om Novantrone och associerade namn
(mitoxantron 2 mg/ml koncentrat till infusionsvatska,
|6sning)

Resultat av ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 30 i direktiv
2001/83/EG

Den 28 april 2016 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av Novantrone.
Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att forskrivningsinformationen for
Novantrone behdver harmoniseras inom Europeiska unionen (EU).

Vad ar Novantrone?

Novantrone ar ett lakemedel som anvéands i behandlingen av cancer, inklusive brdstcancer,
non-Hodgkins lymfom (en cancer i lymfsystemet, vilket &r en del avimmunsystemet) och vissa typer
av blodcancer, liksom smarta orsakad av prostatacancer. Det anvands &ven for att behandla patienter
med progredierande multipel skleros nar det saknas alternativa behandlingar.

Novantrone innehéaller den aktiva substansen mitoxantron och finns som ett koncentrat till
infusionsvatska, l6sning som ska ges i en ven (dropp).

Novantrone marknadsférs i féljande EU-lander: Cypern, Finland, Frankrike, Grekland, Italien,
Rumanien, Slovenien, Spanien, Sverige och Tyskland, samt Island och Norge. Lakemedlet finns ocksa
inom EU under namnen Elsep och Ralenova.

Det foretag som marknadsfor dessa lakemedel &r MEDA.

Varfor har Novantrone granskats?

Novantrone har godkénts for forsaljning inom EU genom nationella foérfaranden. Till foljd av detta har
skillnader uppstatt mellan medlemsstaterna vad géaller den tillatna anvandningen av lakemedlet, vilket
framgar av skillnaderna i produktresuméer, markning och bipacksedlar.

Samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande —
humanladkemedel (CMD(h)) har faststéllt att Novantrone behéver harmoniseras.
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Den 1 oktober 2014 hanskét Europeiska kommissionen arendet till CHMP for harmonisering av
godkannandena for forsaljning av Novantrone inom EU.

Vilka ar CHMP:s slutsatser?

Mot bakgrund av inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansadg CHMP att
produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle harmoniseras inom EU.

De omraden som harmoniserats &r:

4.1 Terapeutiska indikationer

CHMP beslutade att Novantrone kan anvandas vid foljande tillstand:

e Metastaserande brdstcancer (cancer som har spridit sig till andra delar av kroppen).

¢ Non-Hodgkins lymfom.

e Akut myeloisk leukemi (cancer i en typ av vita blodkroppar som kallas myeloiska celler).

e ”Blastkris” vid kronisk myeloisk leukemi (det sista, snabbt progredierande skedet i en annan typ av
cancer i vita blodkroppar).

e Avancerad prostatacancer, som smartlindrande behandling.

e Hoggradigt aktiv skovvis férlopande multipel skleros associerad med snabbt utvecklad
funktionsnedsattning, for patienter dar alternativa behandlingar saknas.

CHMP enades &ven om att Novantrone inte langre skulle vara godkant foér behandling av akut
lymfocytar leukemi (en cancer i en annan typ av vita blodkroppar) och levercancer.

4.2 Dosering och administreringssatt

CHMP harmoniserade &ven rekommendationerna om hur Novantrone ska anvandas for de olika
indikationerna. Rekommenderad dos av Novantrone och behandlingens varaktighet beror pa vilken
sjukdom det anvands for, om det anvands i kombination med andra lakemedel, pa patientens langd
och vikt, och pa behandlingssvaret. Den rekommenderade dosen varierar mellan 6 och 14 mg per
kvadratmeter kroppsyta (berdaknas med hjalp av patientens langd och vikt). Novantrone ska ges
genom infusion i en ven.

4.3 Kontraindikationer

Mitoxantron, den aktiva substansen i Novantrone, utséndras i bréstmjolk och har detekterats i
brostmjolk i upp till en manad efter avslutad behandling. For att undvika potentiella allvarliga

biverkningar hos ammande spadbarn maste darfér amningen avbrytas innan behandling med

Novantrone inleds.

Dessutom far Novantrone inte anvandas for att behandla multipel skleros hos gravida kvinnor.

Ovriga andringar

Kommittén harmoniserade aven andra avsnitt i produktresumén, inklusive avsnitt 4.4 (varningar och
forsiktighet), 4.5 (interaktioner), 4.6 (fertilitet, graviditet och amning), 4.7 (effekter pa formagan att
framfora fordon och anvdnda maskiner), 4.8 (biverkningar) och 5.1 (farmakodynamiska egenskaper).

En riskhanteringsplan kommer att tas fram for att se till att Novantrone anvands sa sakert som
mojligt. Som del av denna plan kommer foretaget att tillhandahalla utbildningsmaterial om
anvandningen av Novantrone for patienter med multipel skleros. Utbildningsmaterialet ska inkludera
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en vagledning och checklista for halso- och sjukvardspersonal med information om riskerna for
hjarttoxicitet (skada pa hjartat) och leukemi med lakemedlet, och hur patienter ska 6vervakas.
Patienter far en vagledning om riskerna och ett kort med beskrivning av tecken och symtom som man
maste vara vaksam pa. Foretaget ska sammanstilla en enkat for halso- och sjukvardspersonal for att
kontrollera hur val detta material fungerar.

Den andrade informationen for l&kare och patienter finns har.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut om detta yttrande den 24 juni 2016.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/Referrals_document/Novantrone_30/WC500205489.pdf
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