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Ez a Pixuvri-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (E@) Osszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga CHMP) a gydgyszerre vonatkozé
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély Kjgdasat tdmogatd véleményéhez és a
Pixuvri alkalmazasi feltételeire vonatkozod ajanlasaihoz.

(%
Milyen tipusa gydgyszer a Pixuvri? SQ

A Pixuvri egy pixantron nevl hatdéanyagot tartahyiazé gyogyszer. Por formajaban kaphato, amelybdl
oldatos infaziét kell késziteni. /&

Milyen betegségek esetén aI‘&Eél azhatoé a Pixuvri?

A Pixuvri-t B-sejtes non-Hodgkin limifémaban szenved6 felndtt betegek kezelésére alkalmazzak. Ez a
nyirokszoévet (az immunrendszer@ze) daganatos megbetegedése, amely a B-limfocitaknak vagy B-
sejteknek nevezett fehérvérsej ust érinti. A Pixuvri-t akkor alkalmazzék, amikor a betegség
agressziv és kiujul, vagy ; r mas kemoterapias kezelésekre (daganatos betegségek kezelésére

szolgald gydgyszerek) ng@'eagél.
A gyogyszer csak rec@e kaphato.

Hogyan kell @“kalmazni a Pixuvri-t?

A Pixuvri-t a @&_:;anatellenes gyogyszerek alkalmazasaban jartas orvos adhatja be, akinek
2 Pe allnak a beteg ellenGrzésére szolgalé felszerelések.

rendelkezﬁ

\
A Pixu Qdagja a beteg (testmagassaga és testsulya alapjan szamitott) testfellletétdl fugg. Az
ajén@s 6zis 50 mg/m?, amelyet vénéba adnak be, legaldbb 60 percig tarté inflizié formajaban egy 28
s ciklus 1., 8. és 15. napjan. A Pixuvri legfeljebb hat cikluson at adhatd. Az olyan betegek
regr;’:ben, akiknél mellékhatasok jelentkeznek, vagy akiknél nagyon alacsony a neutrofilek (fert6zések
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ellen kiizdd fehérvérsejttipus) és a vérlemezkék (véralvadast elGsegité vérosszetevik) szintje a
vérben, el6fordulhat, hogy csokkenteni kell a dozist, vagy el kell halasztani a kezelést.

Hogyan fejti ki hatasat a Pixuvri?

X
A Pixuvri hatéanyaga, a pixantron, az ,antraciklinek” csoportjahoz tartozé citotoxikus gyogysze yan
gyogyszer, amely elpusztitja az osztodd sejteket, igy a raksejteket is). Hatasat a sejtekben t ato

jelenti, hogy a B-sejtes non-Hodgkin limféma daganatos sejtjei nem képesek osztddni, al

elpusztulnak. @

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Pixuvri-t? Q

K\

\
A Pixuvri hatasait el6szor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereke l%rébélték volna.

DNS-sel kélcsénhatasba Iépve fejti ki, gatolva a tovabbi DNS-kdpidk és a fehérjék képzédg’f’g. Ez azt

A Pixuvri-t egy f0 vizsgalatban mas kemoterapias kezelésekkel hasonlito t@lbssze 140, agressziv B-
sejtes non-Hodgkin limfomaban szenvedd felnéttnél, akik korabban m3 alabb két masik kezelést

kaptak, és akiknek a daganatos betegsége kiljult vagy nem reagalt zelésre. A betegek hat
ciklusban kaptak Pixuvri-t vagy az orvosuk altal valasztott, masn\ngederezett daganatellenes
gyogyszert.
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A hatdsossag f6 mértéke azoknak a betegeknek a szama V(%@kik teljes valaszt adtak a kezelésre.
Milyen elonyei voltak a Pixuvri aIkaImazéQanak a vizsgalatok soran?

A Pixuvri elény6s hatasunak mutatkozott az agre s? -sejtes non-Hodgkin limfémaban szenvedd
betegeknél: a Pixuvri-t kapd betegek 20%-énél@ eteg kozll 14) volt teljes a kezelésre adott valasz
az egyéb szereket kapo betegek 5,7%-aval 7@ teg kozul 4) szemben.

Milyen kockazatokkal jar a Pix alkalmazasa?

A Pixuvri leggyakoribb mellékhatasai éeteg k6zul tobb mint 1-nél jelentkezik) a neutropénia, a
leukopénia és a limfopénia (a kUIénfe{& ehérvérsejttipusok alacsony szintjei), a trombocitopénia
(vérlemezkék alacsony vérszintjebﬁ anémia (vorosvértestek alacsony szintje), a hanyinger, hanyas,
a bor elszinez6dése, a hajhulla kromaturia (a vizelet abnormalis elszinez6dése) és az aszténia
(gyengeséqg). A Pixuvri alkal saval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat

lasd a betegtaJekoztatoba&

A Pixuvri nem alkalma /\6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidasak) a pixantronnal vagy
a készitmény barme @as Osszetevojével szemben. Nem alkalmazhato sulyos majbetegségben
szenvedl betegek illetve olyan betegeknél, akiknek csontvel6je abnormalisan keveset termel a
vérsejtekbdl. A vri-val kezelt betegek nem kaphatnak attenualt (legyengitett él6) virusokat
tartalmazo véﬁsokat.

Miért‘E)ﬂbedélyezték a Pixuvri forgalomba hozatalat?

A C)—@negéllapitotta, hogy az agressziv B-sejtes non-Hodgkin limfomaban szenved6 betegek jobban
r k a Pixuvri-kezelésre, mint a toébbi daganatellenes kezelésre. Tovabba a Pixuvri-val kezelt
betegek hosszabb ideig éltek anélklil, hogy a betegségiik sulyosbodott volna. A CHMP figyelembe vette
még a betegség sulyossagat, valamint azt, hogy a kiljulé vagy mas kemoterapias kezelésre nem
reagald B-sejtes non-Hodgkin limfédmaban szenvedd betegek szamara nem allnak rendelkezésre
megfeleld alternativ kezelések. A CHMP a gydégyszer mellékhatasait rovid tavanak és kezelhetének
taldlta. A bizottsdg kiemelte azonban, hogy tovabbi adatokra van sziikség a Pixuvri elényeire
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vonatkozdan az olyan betegek esetében, akik korabban rituximab (limféoma kezelésére gyakran
alkalmazott masik gydégyszer) kezelést kaptak. A CHMP megallapitotta, hogy a Pixuvri alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozé forgalomba hozatali
engedély kiadasat.

X

A Pixuvri-t ,feltételes jovahagydassal” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a gyogyszerrel kapcspl@an
tovabbi informacidk varhatdk, kilonds tekintettel az alkalmazas el6nyeire korabban rituxima ‘ba'kezelt
betegeknél. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség évente felllvizsgadl minden Gjonnan hozzéférhéé/
informacidt, és szlikség esetén aktualizalja ezt az 6sszefoglaldt. Q/Q

Milyen informacidk varhatok még a Pixuvri-val kapcsolatban? @

A Pixuvri-t gyartd vallalat vizsgalatot fog végezni a korabban mar rituximabba@%t betegeknél
alkalmazott Pixuvri hatasainak tovabbi tanulmanyozasa érdekében. y

Q
S

A Pixuvri-val kapcsolatos egyéb informacio: 0)

2012. majus 10-én az Eurodpai Bizottsag a Pixuvri-ra vonatkozdan ki@ﬁaz Eurdpai Unid egész
tertiletére érvényes feltételes forgalomba hozatali engedélyt. ‘\\

A Pixuvri-ra vonatkozd teljes EPAR az Ugynékség weboldalan a@até: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Rsum. Amennyiben a Pixuvri-val tortén6
kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van szuksé@\ﬁvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvoséhon@y gyogyszerészéhez!

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2012. \Q/b
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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

