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Unituxin
dinutuksimabi Qo)

o
R
9\}\\\}
Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), j koskee Unituxin-valmistetta.
Tekstissa selitetadn, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta i&*ﬁyt puoltamaan myyntiluvan
myontamista ja suosituksiin Unituxinin kayton ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa kaytannon neuvoja
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Unituxinin kaytosta. (0'
Potilas saa Unituxinin kayttéa koskevaa tietoa pakkausse@ﬁ eesta, ladkarilta tai apteekista.
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Mita Unituxin on ja mihin sita kaytetaan?
i

Unituxin on syopéalaake. Silla hoidetaan &k - 17 vuoden ikaisten lasten neuroblastoomaa,

XS

hermosolujen syopaa. ‘\@
Unituxinilla hoidetaan lapsia, joi neuroblastooma on suuririskinen eli sellainen, jonka uusiutuminen
on hyvin todennakdista. Unit lla hoidettujen lasten on ensin taytynyt saada vaste kemoterapiaan ja

saada sen jalkeen Iisahqime. olla puhdistetaan luuydin (myeloablatiivinen hoito), ja kantasolusiirto.

Unituxinia kaytetaar@essa kolmen muun ladkevalmisteen kanssa. Ne ovat GM-CSF, interleukiini-2
ja isotretinoiini.
Koska neuroblastoomaa sairastavien potilaiden maara on vahainen, tauti katsotaan harvinaiseksi. Siksi

Unituxin nimettiin 21. kesdkuuta 2011 harvinaisladkkeeksi (harvinaisten tautien hoidossa kaytettava
laake).

Unituxinin vaikuttava aine on dinutuksimabi.
Miten Unituxinia kaytetaan?

Unituxin annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Paivittdinen annos maaraytyy lapsen kehon
pinta-alan mukaan, ja infuusio annetaan 10 tunnin aikana. Lisdksi potilas saa kolmea muuta ladketta:
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isotretinoiinia, GM-CSF:&4 ja interleukiini-2:ta. Hoito kestd& noin kuusi kuukautta, mutta kaikkia
ladkkeitd ei anneta joka kuukausi. Unituxinia annetaan neljana perakkaisena paivana joka kuukausi
ensimmaisten viiden kuukauden ajan.

Koska Unituxiniin liittyy vakavien allergisten reaktioiden riski, hoitopaikassa on oltava viipyméatta
saatavilla asianmukaiset laitteet ja henkilékunta potilaan elvyttamiseen, jos naita reaktioita ilmenee.
Potilaalle on annettava my&6s antihistamiiniladke ennen kunkin Unituxin-infuusion aloittamista
allergisen reaktion riskin pienentamiseksi.

Koska kipu on Unituxin-hoidon yleinen sivuvaikutus, potilaille annetaan myds kipuladakkeita.

Unituxin on tarkoitettu kéytettévaksi vain sairaalassa, ja sy6péahoitoihin perehtyneen laakarin tulee
valvoa hoitoa. Ladkevalmistetta saa vain ladkarin maarayksesta.

Miten Unituxin vaikuttaa?

Unituxinin vaikuttava aine dinutuksimabi on monoklonaalinen vasta-aine. Se on

tunnistamaan gangliosidi GD2 -niminen aine, jonka pitoisuus neuroblastoomas
kiinnittymaan siihen. Kun dinutuksimabi Kkiinnittyy neuroblastoomasoluje

solut kohteiksi immuunijarjestelmalle (kehon luonnolliselle puolustusk f\
solujen kimppuun. Talla tavalla ladke auttaa poistamaan elimistossé
muista hoidoista huolimatta. *

Mita hyotya Unituxinista on havaittu tutkimukSissa?

1soluissa on suuri, ja
liosideihin, se merkitsee
, joka hydkkaa naiden
asoluja, joita on jaljella

Paatutkimus, johon osallistui 230 suuririskistd neurobl tgémaa sairastavaa potilasta, osoitti, etta
Unituxin (isotretinoiinin, GM-CSF:n ja interleukiini-&anssa annettuna) piti potilaita elossa ja esti
heidé&n sy6pénséa uusiutumisen tehokkaammin k ; isotretinoiini yksindan. Noin kolmen vuoden
kuluttua 80 prosenttia Unituxinia saaneista K@b’[alsta oli elossa, kun taas pelkastaan isotretinoiinia

saaneista elossa oli 67 prosenttia. \
Mita riskeja Unituxiniin lii \>

Unituxinin yleisimmat sivuvaik set (joita voi esiintyd yli 30 prosentilla potilaista) ovat seuraavat:
missa tahansa kehon osass eneva kipu, matala verenpaine, yliherkkyys (allergiset reaktiot),
kuume, urtikaria (nokk( S 0), kapillaarivuoto-oireyhtyma (tila, jossa verisuonista vuotaa nestetta,
mik& aiheuttaa turv tf)% ja verenpaineen laskua), anemia (punasolujen vahyys), pieni verihiutaleiden
maara, pieni natrium-"ja kaliumpitoisuus, maksaentsyymiarvojen kohoaminen ja pieni valkosolujen
maaré. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista ilmoitetusta sivuvaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Unituxin on hyvaksytty?

Suuririskistd neuroblastoomaa sairastavat potilaat tarvitsevat aggressiivista hoitoa, joka usein ei riitd
estdmaan sydvan uusiutumista. Tutkimus, jossa tarkasteltiin Unituxinia isotretinoiinin, GM-CSF:n ja
interleukiini-2:n kanssa annettuna, osoitti, ettd tdma yhdistelma voi parantaa naiden potilaiden
hoitotuloksia, pitda heidat pidempéaan elossa ja auttaa estamaén sairauden uusiutumista tai
pahenemista.

Vaikka Unituxiniin liittyvat sivuvaikutukset voivat olla vakavia ja vaikka allergisten reaktioiden ja kivun
ehkéisemiseen tarvitaan laakitysta, ladkkeen riskeja pidetdan hyvaksyttavind sairauden vakavuuteen
nahden. Niiden potilaiden maara, jotka joutuvat lopettamaan hoidon sivuvaikutusten vuoksi, nayttaa
olevan pieni, ja sivuvaikutuksia voidaan hallita asianmukaisin toimenpitein.
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Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Unituxinin hydty on sen riskeja suurempi ja
suositteli, etta se hyvaksytaan kayttoon EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Unituxinin turvallinen ja tehokas kaytto?

Unituxinin mahdollisimman turvallisen kaytdn varmistamiseksi on laadittu riskinhallintasuunnitelma.
Sen mukaiset turvallisuustiedot on liitetty Unituxinin valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen,
mukaan lukien tiedot asianmukaisista varotoimista terveydenhoidon ammattilaisten ja potilaiden
noudatettaviksi.

Lisdksi Unituxinia markkinoiva yhtio tekee kaksi tutkimusta, joista saadaan lisaa tietoa ladkkeen
turvallisuudesta ja etenkin sen pitkdaikaisesta turvallisuudesta.

Lisatietoa saa riskinhallintasuunnitelman yhteenvedosta.

Muita tietoja Unituxinista

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan @tiluvam Unituxinia

varten 14. elokuuta 2015. . Q
D

Unituxinia koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seka r@hallintasuunnitelman
yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lisétietoja Unituxift-hoidosta saa pakkausselosteesta

(sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista. ‘(b

Tiivistelma harvinaisladkekomitean Unituxinista antamas@}%usunnosta on viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human mQ@nes/Rare disease designation.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 08—201%\
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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/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
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