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Dilezité bezpe¢nostni informace o pripravku Cardioxane®
(dexrazoxanum)

Viazené kolegyné, vaZeni kolegové
Souhrn:

e Pouziti pripravku Cardioxane u déti a dospivajicich je kontraindikovano.

o Toto opatfeni je u¢inéno na zakladé dikazi o existenci zavaZnych
nezadoucich Gcinki pri pouZziti dexrazoxanu u déti, véetné zvySeného
rizika vzniku dalSich primarnich malignit (primarni akutni myeloidni
leukemie a myelodysplastického syndromu), rozvoje tézké
myelosuprese a zavaZznych infekci a také pro nedostatek diikazii

r rwe

klinické ucinnosti 1éku.

e Pouziti pripravku Cardioxane je nyni vyhrazeno dospélym pacientiim
s pokrocilym a/nebo metastatickym nadorem prsu.

Pouziti pripravku Cardioxane v kombinaci sadjuvantni terapii nebo
chemoterapii s kurativnim lé¢ebnym zamérem neni doporuceno.

e Minimalni kumulativni didvka antracyklinu pfed podianim dexrazoxanu je
300 mg/m* doxorubicinu nebo 540 mg/m’ epirubicinu.

e Doporuceny pomér davky dexrazoxan:doxorubicin a dexrazoxan:epirubicin
je 10:1.

DalSi informace o bezpeénosti piipravku Cardioxane

Dexrazoxan je analogem kyseliny ethylendiamintetraoctové (EDTA) s inhibi¢ni aktivitou pro
topoizomerdzu II. Je uren k prevenci kardiotoxicity zpisobené anthracykliny u pacientli s
malignitami.

Na zéklad¢ dlkazii o zavaznych nezadoucich uc€incich je pouziti dexrazoxanu u déti a
dospivajicich do ve€ku 18 let kontraindikovano. Ve dvou randomizovanych otevienych
klinickych studiich byl zjistén trojndsobny vzestup vyskytu dalSich primarnich malignit
(zejména akutni myeloidni leukemie a myelodysplastického syndromu) u déti l1éCenych
dexrazoxanem oproti kontrolnim skupinam. V jedné studii byl oproti kontrolam hlaSen také
vyznamny vzestup rizika rozvoje dalSich nezadoucich vlivl, veetné tézké myelosuprese a
zavaznych infekci. Vzhledem k pfitomnosti dikazl o nezadoucich ucincich a nedostatku
dikazt o klinické ucinnosti je pomér pfinost a rizik u pfipravku Cardioxane pouZzivaného
u déti a dospivajicich povazovan za nepfiznivy.

Z dtvodu zvySenych bezpecnostnich obav je nyni pouziti piipravku Cardioxane indikovano
pouze kprevenci chronické kumulativni kardiotoxicity zplsobené doxorubicinem nebo
epirubicinem u dospélych pacienti s pokroCilym a/nebo metastatickym nadorem prsu, ktefi
v minulosti dostali kumulativni davku 300 mg/m” doxorubicinu nebo 540 mg/m” epirubicinu a



unichz je indikovano dalsi podéani antracyklinu. Pfed podanim dexrazoxanu by méla byt
podana vyse uvedena kumulativni davka antracyklinu.

Rovnéz u dospélych pacientek s pokrocilym a/nebo metastatickym nadorem prsu lécenych
dexrazoxanem v kombinaci s chemoterapii byla v postmarketingovém obdobi registrovana
Ctyfi spontanni hlaseni vyskytu akutni myeloidni leukemie. U pacientd lécenych
dexrazoxanem existuji také ditkazy rozvoje vyraznéjsi myelosuprese.

V ramci nekolika klinickych studii bylo navic pozorovano zvysené riziko umrti pfi 1écbe
chemoterapii v kombinaci s dexrazoxanem ve srovndni s podavanim samotné chemoterapie.
Nelze vyloucit moznost, Ze podavani dexrazoxanu meélo vliv na tuto neptiznivou bilanci.
V ramci americkych placebem kontrolovanych klinickych studii byla pozorovana zvySena
umrtnost pacientli uzivajicich dexrazoxan a doxorubicin v poméru 20:1. To vedlo ke sniZeni
pomeéru davek na 10:1. Tento pomér je doporucovan pro pouziti dexrazoxanu v USA a bude
se nyni vztahovat i k pouziti ptipravku Cardioxane. Doporuceny pomér davek dexrazoxanu a
epirubicinu zdstava 10:1.

V ramci jedné studie byl u pacientl s pokro€ilym karcinomem prsu lécenych dexrazoxanem
v kombinaci s doxorubicinem pozorovan vyznamny pokles lécebné odpovédi oproti
pacientim léCenym doxorubicinem a placebem. Dexrazoxan i doxorubicin jsou inhibitory
topoizomerazy a existuje proto moznost, ze dexrazoxan interferuje s protinadorovymi ucinky
doxorubicinu. Pouziti dexrazoxanu v kombinaci s adjuvantni terapii nebo chemoterapii
s kurativnim lécebnym zamérem proto neni doporuceno.

Informace o ptipravku Cardioxane byly doplnény o nové tdaje o omezenich a
kontraindikacich (viz ptilohy).
Informace v tomto sdéleni byly schvaleny Evropskou agenturou pro 1éCivé ptipravky.

Vyzva k hldSeni:
Zdravotnicti pracovnici by méli hlasit jakékoli podezfeni na nezadouci reakce spojené
®

s pouzitim pfipravku Cardioxane Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Tato informace mutize
byt alternativné hlaSena spolecnosti Novartis s.r.0. na telefonni ¢islo +420 724 850 401).

Kontaktni informace
Pokud budete mit jakékoli otazky nebo budete vyzadovat dalsi informace tykajici se pouziti
pripravku Cardioxane, kontaktujte prosim MUDr. Josefa Plasila (+420 724 701 748).

Ptilohy
Aktualizovany text Souhrnu udajti o ptipravku a Ptibalové informace.
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