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Eribulin Baxter (eribuliini)
Yleistiedot Eribulin Baxter -valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty
EU:ssa

Mita Eribulin Baxter on ja mihin sita kaytetaan?

Eribulin Baxter on sydpaladke, jolla hoidetaan paikallisesti edennytta tai metastasoitunutta
rintasy0paa, joka on levinnyt vahintdan yhden aikaisemman edenneeseen sydpdan annetun hoidon
jalkeen. Aikaisempaan hoitoon on taytynyt sisaltya antrasykliini- ja taksaanityyppisia syopalaakkeitd,
paitsi jos niilla annettava hoito ei ole sopinut potilaalle. Metastasoitunut tarkoittaa, ettd sydpa on
levinnyt kehon muihin osiin.

Eribulin Baxter -valmistetta kdytetdan myos aikuisten sellaisen pitkdlle edenneen tai metastasoituneen
liposarkooman (rasvasoluista kehittyva pehmytkudossydvan tyyppi) hoitoon, jota ei voi poistaa
kirurgisesti. Laakevalmistetta annetaan potilaille, joita on jo hoidettu antrasykliineilla (paitsi jos hoito
ei ole sopinut potilaalle).

Eribulin Baxterin vaikuttava aine on eribuliini, ja se on ns. geneerinen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa,
ettd Eribulin Baxter sisdltdaa samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin EU:ssa jo
myyntiluvan saanut viitevalmiste. Eribulin Baxterin viitevalmiste on Halaven. Lisatietoja geneerisista
ldakkeista on tdssa kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

Miten Eribulin Baxteria kdaytetdaan?

Eribulin Baxter -valmistetta saa vain ladkarin maarayksestd, ja hoito on annettava sytpaladkkeiden
kayttdoon perehtyneen laakarin valvonnassa.

Eribulin Baxter annetaan suonensisdisena injektiona (laskimoon) 21 paivan jaksoissa. Annettava maara
lasketaan potilaan painon ja pituuden perusteella. Laskettu annos annetaan laskimoon 2-5 minuutin
aikana hoitojakson paivina 1 ja 8. Laakarin on harkittava pahoinvointilaakityksen maaraamista
potilaalle, silla Eribulin Baxter voi aiheuttaa pahoinvointia tai oksentelua.

Annoksen antamista voidaan viivyttda tai annosta voidaan pienentaa, jos neutrofiilien (valkosolun
tyyppi) ja verihiutaleiden (veren hyytymista edistéavat veren osatekijat) maara potilaan veressa on
erityisen alhainen tai jos potilas sairastaa maksan tai munuaisten vajaatoimintaa.

Lisatietoja Eribulin Baxterin kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
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Miten Eribulin Baxter vaikuttaa?

Eribulin Baxterin vaikuttava aine eribuliini on samankaltaista kuin sydpalaake halikondriini B, jota
esiintyy Halichondria okadai -merisienessa. Se kiinnittyy solussa olevaan proteiiniin, tubuliiniin, jolla on
tarkea tehtdva solun muodostaessa sisdista tukirankaa, jota se tarvitsee jakautumiseen. Eribuliini
kiinnittyy tubuliiniin sydpasoluissa ja vaikeuttaa siten tukirangan muodostumista ja estaa sydpasolujen
jakautumisen ja leviamisen.

Miten Eribulin Baxteria on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyoétya ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kayttdaiheissa on jo
suoritettu viitevalmisteella Halavenilla eikd niita ole tarpeen toistaa Eribulin Baxterin osalta.

Yhtid toimitti virastolle Eribulin Baxterin laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien lddkkeiden osalta
tehddan. Biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia ei ollut tarpeen suorittaa sen
selvittamiseksi, imeytyyké Eribulin Baxter samalla tavoin kuin viitevalmiste ja saako se aikaan saman
pitoisuuden vaikuttavaa ainetta veressa. Tama johtuu siitd, etta Eribulin Baxter annetaan injektiona
laskimoon, jolloin vaikuttava aine kulkeutuu suoraan verenkiertoon.

Mitka ovat Eribulin Baxterin hyoddyt ja riskit?

Koska Eribulin Baxter on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen viitevalmisteen
kanssa, sen hyotyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Eribulin Baxter on hyvadksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Eribulin Baxterin on osoitettu olevan laadultaan vastaava ja
biologisesti samanarvoinen Halavenin kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen
virasto katsoi, etta Halavenin tavoin Eribulin Baxterista saatava hyoty on tunnistettuja riskeja
suurempi ja etta sille voidaan myontéda myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Eribulin Baxterin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Eribulin Baxterin kaytté olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kaikki Halavenia koskevat lisatoimet koskevat myds Eribulin Baxteria soveltuvin osin.

Kuten kaikkien lddkkeiden, myo6s Eribulin Baxterin kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Eribulin Baxterista ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat
toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Eribulin Baxterista

Lisatietoja Eribulin Baxterista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eribulin-baxter. Myds viitevalmisteesta on tietoa viraston
verkkosivustolla. Lisatietoa Halavenista saa asianomaisten jasenvaltioiden kansallisista rekistereista.
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