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Assunto: Dexrazoxano - restricdao da utilizacao a doentes com cancro da mama e
contra-indicagcdao em doentes com idade inferior a 18 anos

Para: Divulgagdo geral
Contacto no Infarmed: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude

(CIMI); Linha do Medicamento: 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax:
21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) recomendou a restricdo da utilizagdo da substancia
activa dexrazoxano! a doentes adultos com cancro da mama, metastizado ou em fase
avancada, que tenham recebido uma dose cumulativa a partir de 300 mg/m? de doxorrubicina
ou 540 mg/m? de epirrubicina (antraciclinas utilizadas no tratamento do cancro). O Comité de
Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA recomendou também a contra-indicagdo

destes medicamentos em criangas e adolescentes até aos 18 anos de idade.

A substéncia activa dexrazoxano estd indicada em doentes com cancro, para prevenir a

toxicidade cardiaca a longo prazo, causada pelo tratamento com doxorrubicina e epirrubicina.

A revisdo da seguranca do dexrazoxano foi iniciada apds suspeita de risco acrescido de
ocorréncia de leucemia mieldide aguda (LMA) e sindrome mielodisplasico (SMD). Esta
avaliacdo baseou-se no estudo dos casos de LMA e SMD notificados em criangas nos EUA e
também num numero limitado de casos de LMA notificados em adultos com cancro da mama

tratados com dexrazoxano.

ApOs a revisdo dos dados disponiveis, o CHMP concluiu que existe evidéncia de lesGes graves
em criangas e adolescentes tratados com dexrazoxano e que os beneficios deste tratamento
nao superam os riscos, nesta populagcao. O CHMP recomenda, por isso, a contra-indicacao

desta substancia activa em doentes com idade inferior a 18 anos.

Relativamente a utilizacdo de dexrazoxano em adultos, o CHMP concluiu que os beneficios
superam os riscos em doentes com cancro da mama, metastizado ou em fase avangada, que
tenham recebido uma dose cumulativa a partir de 300 mg/m? de doxorrubicina ou 540 mg/m?
de epirrubicina. E também recomendada a reducdo da dose proporcional de dexrazoxano

quando em associagdo com a doxorrubicina.

! Medicamentos com AIM em Portugal contendo dexrazoxano com a indicacdo na prevencdo da
cardiotoxicidade cumulativa crénica, causada pela utilizacdo de doxorrubicina ou epirrubicina em doentes
com cancro avangado e/ou metastasico apds tratamento prévio com antraciclinas:

- Cardioxane, 500 mg po para solugdo para perfusdo - ndo comercializado em Portugal;
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A recomendacgdao do CHMP seguiu para a Comissdo Europeia para a adopgao de uma decisao.

Face ao exposto, e de acordo com as orientagdes da EMA, o Infarmed recomenda que:

A substancia activa dexrazoxano apenas seja prescrita em adultos com cancro de mama,
metastizado ou em fase avancada. Os médicos ndo devem prescrever esta substdncia

activa em criancas e adolescentes até aos 18 anos;

O dexrazoxano apenas seja utilizado em doentes adultos, com cancro de mama
metastizado ou em fase avancada, que tenham recebido uma dose cumulativa a partir de

300 mg/m? de doxorrubicina ou 540 mg/m? de epirrubicina;

Seja reduzida a dose dexrazoxano/doxorrubicina na proporcdo de 20:1 para 10:1. A
proporcionalidade da dose de dexrazoxano no caso da associacdo com epirrubicina

mantém-se inalterada em 10:1;

Ao prescrever dexrazoxano, os médicos devem ponderar cuidadosamente a relagdo
beneficio-risco do efeito cardioprotector face aos riscos a curto e a longo prazo, e em
particular de LMA e SMD.

O Conselho Directivo
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Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo
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