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See on ravimi Pixuvri Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuudte. Selles selgitatakse, kuidas

inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada mjhi andmist; samuti esitatakse komitee

soovitused, kuidas ravimit kasutada.
O
Mis on Pixuvri? . Q
=

Pixuvri on ravim, mis sisaldab tmmeamena@
valmistatakse infusioonilahus (veeni tilg

rooni. Seda turustatakse pulbrina, millest
lahus).

Milleks Pixuvrit kasutatakse?

Pixuvrit kasutatakse B-rakulise e-Hodgkini lumfoomiga taiskasvanud patsientide raviks. See on
limfikoe (immuunsisteemi os ihk, mis kahjustab teatud valgeliblesid B-lumfotstute ehk B-rakke.
Pixuvrit kasutatakse juhulykui tegemist on agressiivse retsidiveerunud limfoomiga v&i kui muu
keemiaraviga (véhi ravirrﬁ%ei ole tekkinud piisavat ravivastust.

Pixuvri on retseptira
.

Kuidas Pixuu&asutatakse?

Pixuvrit toq @'ata Uksnes vahiravis kogenud arst, kel on v@imalik patsiendi seisukorda jalgida.
m

Pixuvri ann aaratakse patsiendi kehapindala alusel (arvutatakse pikkuse ja kaalu jargi). Soovitatav
annus on 50 mg/m? veenisisese infusioonina vahemalt 60 minuti jooksul 28-p&evase ravitsikli 1., 8. ja
15. p&eval. Pixuvrit v8ib anda kuni kuue tsuklina. Patsientidel, kellel tekivad kérvalndhud vai kellel on
veres vdhe neutrofiile (teatud infektsioonivastaseid valgeliblesid) ja trombotstute (vereliistakuid ehk
hiubimist soodustavaid vererakke), v8ib olla vaja annust vdhendada vdi tuleb ravi edasi lukata.
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Kuidas Pixuvri toimib?

Pixuvri toimeaine piksantroon on antratsukliinide (raku normaalset ainevahetust parssivad ained) hulka
kuuluv tsttotoksiline ravim (poolduvaid rakke, néiteks véahirakke havitav ravim). Selle toime seisneb
rakkudes sisalduva DNA péarssimises, mis takistab rakke DNAd paljundamast ja valke tootmast. See
tahendab, et B-rakulise mitte-Hodgkini [imfoomi vahirakud ei saa jaguneda ja I6puks havivad.

Kuidas Pixuvrit uuriti?

Enne inimuuringuid kontrolliti Pixuvri toimet muude katsetega. b

Pixuvrit vorreldi teiste keemiaravi ravimitega thes p&hiuuringus, milles osales 14@essiivse
B-rakulise mitte-Hodgkini limfoomiga taiskasvanut, kes said enne vahemalt kaht uud ravimit ja

kelle vahk oli retsidiveerunud vdi ei andnud muu ravi piisavat ravivastust. P idele anti 6 tsuklit
Pixuvrit v6i muud arsti valitud heakskiidetud vahiravimit. Q
Peamine tulemusnaitaja oli taieliku ravivastusega patsientide arv.

Milles seisneb uuringute pohjal Pixuvri kasulikh@

Uuringud néitasid Pixuvri kasulikkust agressiivse B-rakulise -Hodgkini l[umfoomiga patsientide
ravis. Pixuvriga tekkis taielik ravivastus 20%-| patsienti patsienti 70-st) vdrreldes 5,7%-ga
muud ravi saanud patsientidest (4 patsienti 70-st). 0

Mis riskid Pixuvriga kaasnevad? .\

Pixuvri kdige sagedamad kdérvalndhud (esinenud @kui 1 patsiendil 10-st) on neutropeenia,
leukopeenia ja lumfopeenia (eri tuupi valgelibfeﬁ
vahesus), aneemia (punaliblede vahesus), i , oksendamine, naha varvimuutus, juuste
valjalangemine, kromatuuria (uriini ebanoéne varvus) ja asteenia (ndrkus). Pixuvri kohta teatatud
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendilinfélehel.

sus), trombotsutopeenia (vereliistakute

Pixuvrit ei tohi kasutada patsiendid, kes“on piksantrooni voi selle ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes ulitundlikud (allergilised).@ ravimit ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel on tdsised
maksaprobleemid, ja patsiendi e luuudi toodab ebanormaalselt vahe vererakke. Pixuvrit
kasutavatele patsientidele ei tm

N

Miks Pixuvri he iideti?
L 4

anustada ndérgestatud (ndrku, kuid elusaid) viirusi sisaldavaid
vaktsiine. 24

Inimravimite komi })udis jareldusele, et Pixuvrit kasutavate agressiivse B-rakulise mitte-Hodgkini
limfoomiga patsientide ravivastus oli parem kui teisi ravimeid kasutanud patsientidel. Peale selle
elasid Pix 'ﬁ/itud patsiendid kauem, ilma et nende haigus oleks stivenenud. Inimravimite
komitee vO#tis arvesse ka haiguse raskusastet ja sobivate alternatiivsete ravimite puudumist
patsientide jaoks, kelle agressiivne B-rakuline mitte-Hodgkini l[imfoom retsidiveerus voi kes ei
saavutanud muude keemiaravi ravimitega piisavat ravivastust. Ravimi kdrvalnahte peeti luhiajaliseks
ja kontrollitavaks. Siiski tegi inimravimite komitee markuse, et Pixuvri kasulikkuse kohta on vaja
rohkem andmeid patsientidel, keda on varem ravitud rituksimaabiga (teine lumfoomi ravis sageli
kasutatav ravim). Inimravimite komitee jareldas, et Pixuvri kasulikkus on suurem kui sellega

kaasnevad riskid, ja soovitas anda ravimi muugiloa.

Pixuvri muudgiluba anti tingimusliku heakskiidu alusel. See tdhendab, et ravimi kohta oodatakse veel
andmeid, eelkdige selle kasulikkuse kohta patsientidel, keda on varem ravitud rituksimaabiga. Euroopa
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Ravimiamet vaatab kogu vdimaliku uue teabe igal aastal labi ja vajaduse korral uuendab kaesolevat
kokkuvotet.

Mis teavet Pixuvri kohta veel oodatakse?

EttevOte, mis toodab Pixuvrit, korraldab uuringu Pixuvri toimete kohta patsientidel, keda on varem
ravitud rituksimaabiga.

Muu teave Pixuvri kohta

Euroopa Komisjon andis Pixuvri muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territoor'u@ 10. mail 2012.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Pixuvri kohta on ameti veebilehel: uropa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajat riga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa

vOi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.
Kokkuvotte viimane uuendus: 03-2012. eOQ

hindamisaruande osa)
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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

