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EPAR sammendrag for offentligheden

Pixuvri

pixantron @

Dette er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderi@pport (EPAR) for Pixuvri. Det
forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede leegemidlet og ndede frem
ladelse og til sine anbefalinger om

til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfar,

Q
O

Pixuvri er et leegemiddel, der indeholder ive stof pixantron. Det fas som et pulver, der efter

anvendelsesbetingelserne for Pixuvri.

Hvad er Pixuvri?

oplgsning indgives ved infusion (drop i e e).

]

Pixuvri anvendes til at beha voKsne patienter med non-Hodgkins B-celle-lymfom. Denne sygdom
*

er kraeft i lymfevaevet (som &gen del af immunsystemet). Sygdommen udgar fra den type hvide

blodlegemer, der kaldes Q/mfocytter eller B-celler. Pixuvri anvendes, nar lymfomet er aggressivt og

Hvad anvendes Pixuvri ti

er vendt tilbage, eller pa den kemoterapi (kreeftmedicin) ikke har virket.

Laegemidlet udle\%slkun efter recept.

Hvordan an\@des Pixuvri?

Behandling Pixuvri skal gives af en leege, der har erfaring i brug af leegemidler mod kraeft og rader
over facilitéter til overvagning af patienten.

Dosisdaf Rixuvri afhaenger af legemsoverfladen (beregnet efter patientens hgjde og veegt). Den
a ede dosis er 50 mg/m?, der gives som infusion i en vene i Igbet af mindst 60 minutter pa dag 1,
5 i en 28-dages kur (cyklus). Der kan gives op til seks kure med Pixuvri. Hvis patienten far
@ ivkninger eller meget lavt niveau af neutrofile (en type hvide blodlegemer, der bekaemper
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infektioner) og blodplader (blodkomponenter, der medvirker ved blodets stgrkning), kan det veere
ngdvendigt at seette dosis ned eller udskyde behandlingen. \

Hvordan virker Pixuvri? @

som deler sig, sdsom kraeftceller) i gruppen af ‘antracycliner’. Det virker ved at gribe ind %
produktion af dna, sa de ikke er i stand til at fremstille flere dna-kopier og producere protei

es
. Dette

Det aktive stof i Pixuvri, pixantron, er et cytotoksisk laeegemiddel (et lsegemiddel, der draebgn\*ar,

forhindrer kraeftcellerne i non-Hodgkins B-celle-lymfom i at dele sig, sa de til sidst dar?

Hvordan blev Pixuvri undersggt? {

.
Pixuvri blev sammenlignet med andre kraeftmidler i én hovedundersragels&\ior der deltog 140
e

voksne. Patienterne havde aggressivt non-Hodgkins B-celle-lymfom, o tidligere faet mindst to
kreeftmidler. Deres kraeft var vendt tilbage eller var ikke blevet pé\% behandlingen. Patienterne
fik enten seks kure med Pixuvri eller et andet godkendt kraeftmid§ bl

Virkningerne af Pixuvri blev fgrst afprgvet i forsggsmodeller, inden de blev u%gggt hos mennesker.

ev valgt af leegen.

Behandlingens virkning blev hovedsagelig malt p& det antal pm , der opnaede fuldsteendig
bedring ved behandlingen.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at Qr ved Pixuvri?

Det blev bevist, at Pixuvri er til fordel for patienter ggressiv non-Hodgkins B-celle-lymfom: 20 %
af patienterne fik fuldsteendig bedring ved behan ed Pixuvri (14 ud af 70) i forhold til 5,7 % af
de patienter, der fik anden medicin (4 ud af 7Q).

Hvilken risiko er der forbundet Pixuvri?

De hyppigste bivirkninger ved Pixuvri (% treeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) er neutropeni,
leukopeni og lymfopeni (for lavt antal=af forskellige typer hvide blodlegemer), trombocytopeni (for lavt
antal blodplader), anaemi (for lavt m’zde blodlegemer), kvalme, opkastning, misfarvning af huden,
hartab, misfarvning af urinen o; i (krafteslgshed). Den fuldstaendige liste over indberettede

bivirkninger med Pixuvri fr indleegssedlen.

Pixuvri ma ikke anvendes il%enter, der er overfglsomme (allergiske) over for pixantron eller andre
af indholdsstofferne. D ’e ikke anvendes til patienter med svaere leverproblemer eller til patienter,
hos hvem knoglemarv@oducerer unormalt fa blodceller. Patienter i behandling med Pixuvri ma ikke
f& vacciner, der iwjlder sveekkede levende vira.

Hvorfor b‘@xuvri godkendt?

CHMP km&a rede, at patienter med aggressivt non-Hodgkins B-celle-lymfom reagerede bedre pa

Pixuvri anden kreeftmedicin. Behandling med Pixuvri medfgrte desuden, at patienterne levede

den at deres sygdom forveaerredes. CHMP tog desuden hensyn til sygdommens alvorlighed
len pa andre behandlingsmuligheder for patienter, der har faet tilbagefald af Hodgkins B-
mfom, eller hos hvem anden kraeftmedicin ikke virker. Bivirkningerne ved leegemidlet blev anset
veere kortvarige og kunne behandles. Udvalget bemaerkede dog at der var behov for flere data
,&m fordelene ved Pixuvri for patienter, der tidligere var behandlet med rituximab (et andet ofte
anvendt laeegemiddel til behandling af lymfom). CHMP konkluderede, at fordelene ved Pixuvri opvejer
risiciene, og anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse.
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Der er udstedt en ‘betinget godkendelse’ for Pixuvri. Det betyder, at der forventes yderligere
dokumentation om lsegemidlet, navnlig dets fordele hos patienter, der tidligere er blevet behandlet \

med rituximab. Hvert &r gennemgar Det Europeeiske Laegemiddelagentur alle nye oplysninger, der
matte foreligge, og ajourfgrer om ngdvendigt dette sammendrag. c

Hvilke oplysninger afventes der stadig for Pixuvri? 0%

Den virksomhed, der fremstiller Pixuvri, skal foretage en undersggelse af virkningerne af Pi ri hos
patienter, der tidligere er behandlet med rituximab.

Andre oplysninger om Pixuvri {

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldlghed i @en Europeeiske
Union for Pixuvri den 10. maj 2012.

Den fuldsteendige EPAR for Pixuvri findes pa agenturets websted: ema a. eu/Flnd
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Pixuvri, kan du laeese |ndlaegssedl a en del af denne EPAR) eller

kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 03-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002055/human_med_001549.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002055/human_med_001549.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

