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INFORMACJA PRZEZNACZONA DLA LEKARZY

dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Cardioxane® (dexrazoxanum)

Szanowni Panstwo,

Temat: Informacja o zwiazku pomiedzy stosowaniem produktu leczniczego Cardioxane®
a zwickszonym ryzykiem wystapienia wtornego (ang. SMN, Second Malignant Neoplasms) i
drugicgo pierwotnego nowotworu zto$liwego (ang. SPM, Second Primary Malignancy) u dzieci.

Streszczenie

Lekarze przepisujacy produkt Cardioxane powinni wzia¢ pod uwagg, ze dane z piSmicnnictwa
sugeruja zwiekszenie czgstosci wystepowania SPM u dzieci po dolaczeniu produktu Cardioxane do
schematu chemioterapii zawierajacego wiele lekoéw cytotoksycznych a w szczegolnosci inhibitory
topoizomerazy II.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Cardioxane zostala uaktualniona o informacje o zwigkszonym
ryzyku wystapienia wtornych nowotworow.
W punkcie 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania:
., W badaniach klinicznych zgloszono rozwdj wtdrnych nowotworow u dzieci i mlodziezy z
chioniakiem Iodgkina (chloniakiem ziarniczym) i ostrq bialaczkq limfoblastyczng,
przyjmujgcych chemioterapie ztozonq z kilku lekow o dzialaniu cytotoksycznym (takich jak
np. etopozyd, doksorubicyna, cyklofosfamid). W zwiqzku z tym, zZe deksrazoksan jest lekiem
cytotoksycznym i hamuje aktywnos¢ topoizomerazy II, przyjmowanie go w skojarzeniu z
chemioterapiq moze powodowaé zwigkszenie ryzyka wystqpienia witérnych nowotworow.”
W punkcie 4.8 Dziatania niepozadane:
., U dzieci i mlodziezy z chloniakiem Hodgkina (chioniakiem ziarniczym) i ostrq biataczkq
limfoblastyczng przyjmujqcych deksrazoksan w skojarzeniu z chemioterapiq, obserwowano
przypadki wtornej ostrej bialaczki szpikowej (ang. Acute myeloid leukaemia - AML) i (lub)
zespolu mielodysplastycznego (ang. Myelodysplastic syndrome - MDS). "

Dalsze informacje o produkcie Cardioxane i bezpieczenstwie

Produkt Cardioxane (deksrazoksan) jest pochodng kwasu etylenodwuaminoczterooctowego (EDTA) i
hamuje aktywno$¢ topoizomerazy II. Jest wskazany w zapobieganiu powiklaniom kardiotoksycznym
wywolanym przez doksorubicyng lub epirubicyng u pacjentéw 2z zaawansowang choroba
nowotworowa i (lub) przerzutami, u ktérych zastosowano schemat leczenia zawierajacy antracykliny.

W publikacji Tebbi z 2007r., poinformowano o niespodziewanych niekorzystnych wynikach dwéch
badan z udzialem pacjentéw pediatrycznych z chioniakiem Hodgkina, otrzymujacych deksrazoksan
jako lek chroniacy serce i pluca oraz leczonych doksorubicyna, bleomycyna, winkrystyng i
etopozydem (ABVE) lub ABVE-PC (lekami stosowanymi w schemacie ABVE 1 prednizonem oraz
cyklofosfamidem).

Sposrod o$miu pacjentow, u ktérych doszto do rozwoju AML/MDS, szesciu pacjentéw bylo
leczonych deksrazoksanem. Zaobserwowano dwa przypadki guzoéw litych (kostniakomigsaka i raka
brodawkowego tarczycy), obydwa u pacjentéw przyjmujacych deksrazoksan.

Skumulowana czesto$¢ wystepowania wtérnych nowotworéw (SMN) po 4 latach obserwacji
wyniosta 3,43% +/- 1,2 % u pacjentow otrzymujacych deksrazoksan oraz 0,85% +/- 0,6% u
pacjentéw, u ktérych nie stosowano deksrazoksanu (p=0,06).
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Zbieznos¢ zgloszonych przypadkéw AML/MDS 1 guzéw litych sugeruje, ze wystgpowanie SMN
moze by¢ przynajmniej czg¢Sciowo powigzane ze skojarzeniem deskrazoksanu z inhibitorami
topoizomerazy II (takimi jak etopozyd, doksorubicyna).

W najnowszych doniesicniach Salzer i wsp., 2010 r., oceniajac odlegle skutki leczenia stosowanego w
badaniach z udzialem pacjentow pediatrycznych z ALL, opisali jedno badanie, w ktorym 10-letnia
skumulowana czgsto$¢ wystgpowania wtérnych nowotworéw wyniosta 4,2+2,2% u pacjentow, ktorym
podawano deksrazoksan podczas gdy u pacjentdéw, kidrzy nie otrzymywali deksrazoksanu - 1,3+0,9%.
W tym badaniu pacjenci otrzymywali tylko jeden inhibitor topoizomerazy, doksorubicyng.

Mimo, iz powszechnic wiadomeo, Ze zaréwno choroba podstawowa jak i stosowanie
chemioterapii moga predysponowac do wystapienia wtérnego nowotworu (SMN), nie mozna
wykluczy¢ zwigkszonego ryzyka wystgpienia drugiego pierwotnego nowotworu zlosliwego (SPM)
u dzieci przyjmujacych produkt Cardioxane jednoczes$nie z kilkoma $rodkami cytotoksycznymi.

Dane kontaktowe

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania
produktu Cardioxane, prosimy o kontakt z Doradca Medycznym, lek. med. Aleksandra Gaborek, pod
numerem telefonu (22) 375 49 48.

Zglaszanie dzialan niepozadanvch

Przypominamy Panstwu, Zze wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dzialania niepozadanego
nalezy zglasza¢ zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Wydziat
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych, Urzad Rejestracji, ul. Zabkowska
41, 03-736 Warszawa, tel: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309) i/lub do przedstawicicla podmiotu
odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Polsce: Novartis Poland
Sp.z 0.0. ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, Dzial Epidemiologii i Monitorowania Bezpieczenstwa
Lekow, tel: (22) 375 48 61, (22) 375 48 80, tel. kom.: 0 663 874 861, faks: (22) 375 47 50 .

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http://www .urpl.gov.pl/formulndl.asp

Ewa Dabrowska-Goémiak
Dyrektor Medyczny
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Tekst informacji z zalacznikami jest takze dostgpny na stronic internetowej Firmy Novartis
http://www.novartis.pl/leki/cardioxane/index.php
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i Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
http://www.urpl.gov.pl/pl-komunikaty-bezp

Zaltaczniki
Charakterystyka Produktu Leczniczego Cardioxane
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