HDMTX mit LV -Rescue

mit adaquater unterstiitzender Behandlung* *

Vorherige MTX-induzierte
renale Toxizitat Grad 3+
oder GFR < 75 ml/min/1,73 m?

Konsultieren Sie ein erfahrenes
medizinisches Zentrum mit
Glucarpidase vor Ort

24 h [MTX] > 120 uM oder
Cr > 1.5 x des Ausgangswertes
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36 Stunden
[MTX] > 30 uM
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[:n";x?i"?gm JA Dringende Empfehlung
fiir Glucarpidase im

Zusammenhang mit

steigendem Kreatinin

Handlungsempfehlungen
. Monitoring

Dosierungspfade

In Anlehnung an Ramsey et al. (2018) Oncologist 23(1):52-61, p. 57.

Die Behandlung mit Glucarpidase kann bei zu hohen MTX-Konzentratio- NEIN 48 Stunden
nen und steigendem Kreatinin indiziert sein. Die angegebenen [MTX] > 5 uM
Zeitpunkte beziehen sich auf den Beginn der MTX-Infusion, stellen aber i
nicht erforderliche Messzeitpunkte dar. Es wird eine Anleitung fiir
Zeitpunkte bereitgestellt, an denen routinemafig in der Klinischen

Praxis gemessen wird. Der Nierentoxizitdtsgrad 3+ entspricht den V
Allgemeinen Terminologie Kriterien des National Cancer Institute bei

unerwiinschten Ereignissen, Version 4. Die pM-Konzentrationen kdnnen

durch Division durch 2,2005 in pg/ml umgerechnet werden. 120 yM =

54,5 pg/ml, 50 uM = 22,7 pg/ml, 30 yM = 13,6 pg/ml, 10 yM =

4,54 pg/mlund 5 pM = 2,27 pg/ml.

* Die Stunden werden ab Beginn der MTX-Infusion angegeben.
** Urin-pH-Wert > 7, Urinausscheidung > 2,5 I/m? pro Tag,
Emesis-Kontrolle.

Abkiirzungen: KREA, Serumkreatinin; GFR, glomerulére Filtrationsrate;
HDMTX, hochdosiertes Methotrexat; LV, Leucovorin (Folinsdure,
Citrovorum Faktor, 5-Formyl-Tetrahydrofolat); MTX, Methotrexat; [MTX],
Plasma-Methotrexat-Konzentration.
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berwachung. Bitte melden Sie jeden Verdacht einer Nebenwirkung iiberdas Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Webseite:

eine vd en U
. nhei er zur Herstellung einer Injektionslésung. Wirkstoff: Glucarpidase, gewonnen in Escherichia coli-Zellen mittels rekombinanter DNA-Technologie.
Zusammensetzung: Nach Rekonstitution mit 1 ml steriler 0,9 %iger Natriumchloridlosung enthalt jede Durchstechflasehe nominal 1000 Einheiten Glucarpidase. Sonstige Bestandteile: Lactose, Trometamol und
Zinkacetat-Dihydrat. Anwendungsgebiete: Glucarpidase ist ein Enzym, das das Krebsmedikament Methotrexat aufspaltet. Voraxaze wird angewendet zur Verringerung toxischer Methotrexat-Plasmakonzentrationen
bei Erwachsenen und Kindern éim Alter ab 28 Tagen), die eine verzogerte Ausscheidung von Methotrexat aufweisen oder wenn das Risiko einer Methotrexat-Toxizitat besteht. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit

%egem’]ber Glucarpidase oder den sonstigen Bestandteilen. Nebenwirkungen: Gelegentlich: brennendes Gefiihl, Kopfschmerzen, Parasthesien, Hautrétunﬁ, Hitzegefiihl. Selten: Uberempfindlichkeit, H]ypésthesie,
omnolenz, Tremor, Hypotonie, Pleuraerguss, En%egeﬁ]hl im Hals, Oberbauchschmerzen, Diarrhd, Ubelkeit, Erbrechen, Pruritus, Ausschlag, Fieber, Rebound-Effekt. Sehr selten: anaphylaktische Reaktion, Tachykardie,
durch DAMPA), Reaktion an der Infusionsstelle. Verschrelbungspfllchtlsgt. Weitere Informationen siehe Fachinformation. Inhaber der Zulassung: SERB SAS,

Arzneimittelexanthem, Hautreaktion, Kristallurie
and der Information: Januar 2022. STVOR20220310

40 Avenue George V, FR-75008 Paris. Vertrieb: Pharmore GmbH, Gildestr. 75, DE-49479 Ibbenbiiren, www.pharmore.de.

Fachkurzinformation Osterreich

'V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation. Voraxaze® 1 000 Einheiten Pulver zur Herstellung
einer Injektionsléosung. Qualitative und quantitative Zusammensetzun%j Nach Rekonstituierung mit 1 ml steriler 0,9 %iger Natriumchloridlésung enthalt jede Durchstechflasche nominal 1 000
Einheiten Glucarpidase (éewonnen aus Escherichia-coli-Zellen mittels rekombinanter DNA-Technologie). Liste der sonstigen Bestandteile: Lactose, Trometamol, Zinkacetat-Dihydrat. Anwendungsgebiete:
Voraxaze® wird angewendet zur Verringerung toxischer Methotrexat-Plasmakonzentrationen bei Erwachsenen und Kindern (im Alter ab 28 Tagen) mit verzogerter Ausscheidung von Methotrexat, oder wenn das Risiko
einer Methotrexat-Toxizitdt besteht. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der genannten sonstigen Bestandteile. Inhaber der Zulassung: SERB SAS, 40 Avenue George V,
FR-75008 Paris. Rezept- und apothekenpflic Pharmakotherapeutische Gruppe: Entgiftungsmittel fiir die Behandlung mit Zytostatika, ATC-Code: VO3AF09. Besondere Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung, chselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen sowie Informationen zu Schwangerschaft und Stillzeit
und zu Nebenwirkungen sind der veréffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Stand der Information: Januar 2022. ATVOR20220511de
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