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Betreff: Dexrazoxan — haltige Arzneispezialitaten — Anderungen der Fach-
und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf verodffentlichten Daten kam die CHMP Pharmacovigilance Working Party in der
Sitzung vom Juli 2010 zu der Empfehlung, europaweit Ergdnzungen mit folgendem Wortlaut in
die Fach- und Gebrauchsinformation aller Dexrazoxan — héltigen Arzneispezialitaten
aufzunehmen.

1. Fachinformation

Abschnitt 4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen:

In Klinischen Studien wurden bei padiatrischen Patienten mit Hodgkin-Lymphom und akuter
lymphoblastischer Leukamie, die ein Chemotherapie-Schema bestehend aus mehreren
zytotoxischen Substanzen (z.B. Etoposid, Doxorubicin, Cyclophosphamid) erhielten, sekundéare
Neoplasien beobachtet.

Da Dexrazoxan eine zytotoxische Substanz mit Topoisomerase-11-hnemmender Aktivitat ist, kann
die Kombination von Dexrazoxan mit einer Chemotherapie zu einem erhdhten Risiko fur
sekundéare Neoplasien fuhren.

Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen:

Das Auftreten von sekundarer akuter myeloischer Leukamie (AML)/ myelodysplastischem
Syndrom (MDS) wurde bei Kindern mit Hodgkin-Lymphom oder akuter lymphoblastischer
Leukéamie unter Behandlung mit Dexrazoxan in Kombination mit Chemotherapie beobachtet.
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2. Gebrauchsinformation

Die Gebrauchsinformation ist in Analogie zur Fachinformation anzupassen

Der Zulassungsinhaber wird aufgefordert, bis spatestens 31. August 2010 eine Type Il -
Variation fur die Arzneispezialitaten:

beim Institut LCM — Abteilung REUR einzureichen.

Auf diese Type-Il-Variation (MR oder DC) folgt ein verkirztes (30 Tage) Verfahren, das am Tag
15 wie folgt finalisiert wird:

Der RMS Ubernimmt die Verantwortung im Auftrag des CMS diese Variation im Namen des
MAHSs einzureichen und das Verfahren zu initiieren. Der RMS benachrichtigt am Tag O die CMS
und die MAHSs Uber den zeitlichen Ablauf und Ubersendet am Tag 15 die finale SPC und PIL an
die CMS und Zulassungsinhaber. PVAR/FVAR werden nicht bendtigt.

In der Begrundung ist ,,Dexrazoxan — Aufforderung der Pharmacovigilance - Working Party*
anzugeben und die voll inhaltliche Umsetzung des geforderten Wortlautes zu bestéatigen.

Weiters werden die Zulassungsinhaber aufgefordert, die adaptierten Gebrauchsinformationen
bis spatestens 30. November in der Produktion von neuen Chargen einzubinden (824
Abs.8).

Mit freundlichen Griflen
Fir das Bundesamt
Dr. Bettina Schade
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