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Kokkuvote uldsusele

Unituxin
dinutuksimaab b

See on ravimi Unituxin Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote.
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja)&
ei anta Unituxini kasutamise praktilisi nGuandeid. \

selgitatakse, kuidas amet
ingimusi. Hindamisaruandes

W

Kui vajate Unituxini kasutamise praktilisi nduandeid, Iuge@endi infolehte vdi po6rduge oma arsti
voi apteekri poole.
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Mis on Unituxin ja milleks seda sbtatakse?

Unituxin on vahiravim, mida kasutatak:@euroblastoomi (nérvirakkude teatud kasvaja) raviks lastel
vanuses 12 kuud kuni 17 aastat. O

*
Unituxinit kasutatakse kérge ris '\neuroblastoomiga laste raviks. See kasvajavorm tekib suure
tdendosusega parast ravi udesti

keemiaravile ning seejér%
(mueloablatiivne ravi ile on siiratud tivirakke.

Mnituxiniga ravitavatel lastel on kdigepealt tekkinud ravivastus
nad saanud lisaravi luutdi puhastamiseks kasvajarakkudest

Unituxinit manustatakse kombinatsioonis kolme muu ravimiga: GM-CSF, interleukiin-2 ja isotretinoiin.

Et neuroblastoomiga patsientide arv on véike ja see haigus esineb harva, nimetati Unituxin 21. juunil
2011 harvikravimiks.

Unituxin sisaldab toimeainena dinutuksimaabi.
Kuidas Unituxinit kasutatakse?

Unituxinit manustatakse intravenoosse (veeni tilgutatava) infusioonina. Odp&aevane annus oleneb lapse
kehapindalast ja infusioon manustatakse 10 tunni véaltel. Patsiendile manustatakse ka kolme muud
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ravimit: isotretinoiin, GM-CSF ja interleukiin-2. Ravi kestab ligikaudu 6 kuud, kuid kdiki ravimeid ei
manustata igal kuul. Unituxinit manustatakse esimese 5 kuu jooksul igal kuul 4 jarjestikusel paeval.

Unituxiniga kaasneva raskete allergiareaktsioonide riski tottu peavad olema otsekohe kattesaadavad
elustamisvahendid ja personal, et reaktsioonide tekkimisel patsienti elustada. Lisaks tuleb patsiendile
enne iga Unituxini infusiooni algust anda antihistamiini, et vdhendada reaktsiooni tekkeriski.

Et valu on Unituxiniga toimuva ravi sage kdrvalnaht, antakse patsiendile ka valuvaigisteid.

Unituxinit tohib kasutada ainult haiglas ja ravi peab toimuma véahiravis kogenud arsti jarelevalve all.
Unituxin on retseptiravim.

Kuidas Unituxin toimib?

Unituxini toimeaine dinutuksimaab on monoklonaalne antikeha, mis tunneb ara aine gangliosiid GD2,
mida on suures koguses neuroblastoomi kasvajarakkude pinnal, ja seondub sellega. Kui dinutuksimaab
seondub neuroblastoomirakkude pinnal oleva gangliosiidiga, mérgistab ta need rakud immuunststeemi
sihtrakkudena ja immuunsusteem (organismi looduslik kaitsemehhanism) riin eid. Nii vdib ravim
aidata vabaneda muu ravi jarel organismi alles jdadnud kasvajarakkudest. Q

Milles seisneb uuringute pdhjal Unituxini kasulikkuQ
‘)

P&hiuuringus, milles osales 230 kdrge riskiga neuroblastoomiga ienti, tdendati, et Unituxin
(manustatuna koos isotretinoiini, GM-CSF-i ja interleukiin—Z—Qa,on patsientide elulemuse
suurendamisel ja nende kasvaja taastekke ennetamisel Y@lvsem kui ainsa ravimina manustatav
isotretinoiin. Parast ligikaudu 3 aastat oli elus 80% ur?&@nit saanud patsientidest ja 67% ainsa
ravimina isotretinoiini saanud patsientidest. - g\
*

Mis riskid Unituxiniga kaasnevad 2

Unituxini kdige sagedamad kdrvalnahu sinenud enam kui 30%-I| patsientidest) on valu mis tahes
kehaosas, hupotensioon (madal vere %)Q ulitundlikkus (allergiareaktsioonid), palavik, urtikaaria
(nbgestdbi), kapillaarlekke sUndﬁQ@ (seisund, mille korral veresoonte lekked p&hjustavad turset ja
vererdhu langust), aneemia ( eresus), trombotsuitide sisalduse vAhenemine, naatriumi ja
kaaliumi sisalduse vahenem maksaensiiiimide sisalduse suurenemine ja leukotsuitide sisalduse
vahenemine. Kdrvalng t@ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Unituxin heaks kiideti?

K&rge riskiga neuroblastoomiga patsiendid vajavad agressiivset ravi, mis ei ole sageli piisav, et
ennetada kasvaja taasteket. Uuringus, mis kasitles Unituxini kombinatsiooni isotretinoiini, GM-CSF-i ja
interleukiin-2-ga, selgus, et see kombinatsioon vdib parandada nende patsientide ravitulemusi,
suurendades elulemust ja aidates ennetada haiguse taasteket vdi siivenemist.

Kuigi Unituxini kdrvalnahud vdivad olla rasked ning allergiareaktsioonide ja valu ennetamiseks tuleb
kasutada muid ravimeid, peetakse ravimiga kaasnevaid riske haiguse raskusega vorreldes
vastuvletavateks. Nende patsientide arv, kelle ravi tuleb kérvalndhtude t6ttu katkestada, néib olevat
vaike ja kdrvalnahte saab hallata asjakohaste meetmetega.

Inimravimite komitee jareldas seetdttu, et Unituxini kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid,
ja soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita.
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Mis meetmed voOetakse, et tagada Unituxini ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Unituxini v&imalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Unituxini omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vSetavad meetmed.

Lisaks korraldab Unituxinit turustav ettevdte labi kaks uuringut, et saada veel teavet ravimi ohutuse,
sh pikaajalise ohutuse kohta.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Unituxini kohta

Euroopa Komisjon andis Unituxini mudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 14. augustil
2015.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvéte Uni i kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European publictasBessment reports. Kui

vajate Unituxiniga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi i ﬁu}te (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p66rduge oma arsti voi ap poole.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvdte Unituxini kohta or@Qveebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08-2015. Q
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002800/WC500187338.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002800/human_med_001891.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/07/human_orphan_000943.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/07/human_orphan_000943.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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