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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hod I (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Pixuvri. Objasfiuje, jakym zpG e ’ ybor pro humanni |écivé pripravky

(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovaﬁ' anovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pougivanifipravku Pixuvri.
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Co je Pixuvri? @

Pixuvri je léCivy pripravek, ktery obsahuyj Iééi?u latku pixantron. Je k dispozici jako prasek, ktery

slouzi pro pfipravu infuzniho roztoku ¢ké&péns do zily).
*

K cemu se pripravek Pix:v%uiivé?

Pfipravek Pixuvri se pouziva ka&cb& dospélych pacientd s non-hodgkinskym lymfomem z B bunék.
Jedna se o nadorové onemo #lymfatické tkané (ktera je soucasti imunitniho systému), jez napada
urcity typ bilych krvinek, -lymfocyty neboli B-buriky. PFipravek Pixuvri se pouziva tehdy, pokud je
lymfom agresivni nebo @aci nebo pokud nereaguje na jinou chemoterapeutickou IéCbu (Iécivé

pfipravky k lécbé Qé ych onemocnéni).

Vydej tohoto |é?:|)®)l’l ravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Pixuvri pouziva?

Pripravek Pixuvri mize podavat vyhradné lékat, ktery mé zkusenosti s pouzivanim protinddorovych
IéCivych pFipravk{ a ktery ma pfistup k zafizenim pro monitorovani pacienta.

Davka pripravku Pixuvri se urcuje podle plochy télesného povrchu pacienta (vypoctené s pouzitim
vy$ky a hmotnosti pacienta). Doporuéena davka je 50 mg/m? a podava se formou infuze do Zily po
dobu alespori 60 minut, a to 1., 8. a 15. den 28denniho cyklu. P¥ipravek Pixuvri mlZe byt podavan az
v $esti cyklech. U pacientd, u nichZ se objevi nezadouci G¢inky nebo ktefi vykazuji velmi nizké krevni
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hladiny neutrofilG (uréitého typu bilych krvinek, které bojuji s infekci) a desti¢ek (slozek, které
napomahaji srazeni krve), mdZe byt nutné davku snizit nebo Ié¢bu odloZit.

Jak prFipravek Pixuvri plsobi?

Léciva latka v pripravku Pixuvri, pixantron, je cytotoxikum (léCivy pFipravek, ktery hubi délici se bunky,
napfiklad nadorové buriky), které patfi do skupiny ,antracyklinG". Plsobi tak, Ze naruduje DNA uvnit¥
bunék, diky ¢emuz jim zabrafuje vytvaret dalsi kopie DNA a bilkoviny. To znamena, Ze se nadorové
buriky non-hodkginského lymfomu z B bunék nemohou délit a nakonec odumiraji.

Jak byl pripravek Pixuvri zkouman? Q
)

Ucinky pFipravku Pixuvri byly nejprve testovany na experimentélnich modelei@prve poté na lidech.

5 hlavni studii zahrnujici
li predtim léceni alespon
eagovalo na IéCbu.
valeny protinadorovy lécivy

Pripravek Pixuvri byl srovnavan s jinymi druhy chemoterapeutické I&Cby Vaj
140 dospélych s agresivnim non-hodgkinskym lymfomem z B bunék, k @

dvéma IéCivymi pfFipravky a u nichZ se nadorové onemocnéni vratila,&i

v

Pacientim bylo podavano bud’ Sest cykld pFipravku Pixuvri, nebo j
v Y v <
pripravek zvoleny lékarem. \

N

Hlavnim méFitkem Ucinnosti byl po&et pacientl, u kterych do pIné reakci na lécbu.
Jaky prinos pripravku Pixuvri byl prokézé(v pribéhu studii?
)

Bylo prokazano, Ze pripravek Pixuvri je pro pacien Xresivm’m non-hodgkinskym lymfomem z B
bunék pfinosny: na pfipravek Pixuvri reagovalo ém rozsahu 20 % pacientl (14 ze 70 pacientQ)
oproti 5,7 % pacientl, kterym byly podavany jiRé I18¢ivé ptipravky (4 ze 70 pacientd).

Jaka rizika jsou spojena s pi‘.i‘pra em Pixuvri?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravRuPixuvri (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
neutropenie, leukopenie a lymfopenf N 4 hladina rliznych typd bilych krvinek), trombocytopenie
(nizka hladina desticek v krvi), an ’m%izké hladina Cervenych krvinek), nauzea (pocit nevolnosti),
zvraceni, zména zbarveni klze; ata vlas(, chromaturie (abnormalni zbarveni modi) a astenie
(slabost). Uplny seznam neié®| h G¢ink{ hladenych v souvislosti s pripravkem Pixuvri je uveden

v pfibalové informaci. !

Pfipravek Pixuvri se newuifvat u pacientd s precitlivélosti (alergii) na pixantron nebo na kteroukoli
dalsi sloZzku tohoto pr u. Nesmi se pouzivat u pacientll se zavaznymi jaternimi problémy
a u pacientd, je"uc z ni dref vytvari abnormalné nizké hladiny krvinek. Pacienti, kterym je podavan

pfipravek PixQ esméji byt ockovani vakcinami obsahujicimi atenuované (Zivé oslabené) viry.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Pixuvri schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze pacienti s agresivnim non-hodgkinskym lymfomem z B bunék
reagovali Iépe na IéCbu pripravkem Pixuvri nez na jinou protinadorovou lé¢bu. Pacienti IéCeni
pfipravkem Pixuvri navic vykazovali del$i dobu pFeZiti bez znamek zhorseni onemocnéni. Vybor CHMP
vzal v Gvahu také zadvaZnost onemocnéni a nedostatek vhodné alternativni 1é¢by u pacientl, u nichz
doslo k navratu non-hodgkinského lymfomu z B bunék nebo ktefi nereagovali na jinou
chemoterapeutickou lé¢bu. Nezadouci Ucinky IéCivého pfipravku jsou povazovany za kratkodobé

a zvladatelné. Vybor CHMP vzal nicméné v Gvahu, Ze je zapotFebi vice (dajl o ptinosech ptipravku
Pixuvri u pacientd, ktefi byli dfive I&€eni rituximabem (dal$im 1é¢ivym pFipravkem b&Zné& pouzivanym
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k 16¢b& lymfomd). Vybor CHMP dospél k nazoru, Ze pfinosy ptipravku Pixuvri pfevy$uji jeho rizika,
a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

PFipravku Pixuvri bylo udéleno ,podminéné schvaleni®. Znamena to, ze se ocekavaji dalsi poznatky o

tomto légivém pripravku, zejména tykajici se pfinosl u pacientd, ktefi byli dFive Ié€eni rituximabem.

Evropska agentura pro |écivé pripravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento souhrn
bude podle potfeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Pixuvri nebyly dosud predlozeny?

Vyrobce pfipravku Pixuvri provede studii zamé&Fenou na dal$i prozkoumani G&inkd pouzivani pFipravku
Pixuvri u pacientd, kteFi byli dfive Ié¢eni rituximabem. 1

Dalsi informace o pripravku Pixuvri: :
p

Evropska komise udélila podminéné rozhodnuti o registraci pripravku Pj latné v celé Evropské

unii dne 10. kvétna 2012. &/

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pF'wr@ Pixuvri je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Fj edicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o Ié¢bé pripravke vri naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Ié{@ I€karnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-20124
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002055/human_med_001549.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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