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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Pixuvri N

N
piksantronas @Q

Sis dokumentas yra Pixuvri Europos vie$o vertinimo protokolo @R) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP @ ines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Pixuvri rinkodaros teise ir pateikia@artojimo rekomendacijas.

<

Kas yra Pixuvri? %

Pixuvri — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikligsid$ medziagos piksantrono. Jis tiekiamas milteliy, i$
kuriy ruosiamas infuzinis (j veng Iaéinam%ﬁpalas, forma.

Kam vartojamas Pixuvri? @

Pixuvri gydomi suauge pacientai Qantys ne Hodzkino B Igsteliy limfoma. Tai limfinio audinio
(imuninés sistemos dalis) véz ris pazeidzia tam tikros rasies baltuosius kraujo kinelius,
vadinamus B limfocitais arb lgstelémis. Pixuvri vartojamas, kai pacientas serga agresyvios formos
limfoma, kuri atsinaujinokurios gydymas kitomis chemoterapinémis gydymo priemonémis
(vaistais nuo vézio) buvo newgiksmingas.

Vaisto galima '[sigyf@ateikus recepta.

Kaip vartg{’@lvri?

I veng P'p(l.@ali lasinti tik gydytojas, kuris turi gydymo vaistais nuo vézio patirties ir galimybe
naudo@ento stebéjimo priemonémis.

Pixuv: € nustatoma pagal paciento kiino pavirsiaus plotg (apskaiCiuojama pagal paciento Tgj ir
svor|J™Rekomenduojama dozé yra 50 mg/m?, kurig reikia sulasinti | vena per ne maziau kaip

60 minuciy 28 dieny ciklo 1-g, 8-3 ir 15-3 diena. Pacientui galima skirti iki Sesiy gydymo Pixuvri cikly.
Pacientams, kuriems pasireiskia Salutinis poveikis arba kuriy kraujyje labai nedaug neutrofily (baltyjy
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kraujo kineliy, kovojanciy su infekcija) ir trombocity (kraujo komponenty, kurie padeda kraujui
kreseéti), gali tekti sumazinti vaisto doze arba atidéti gydyma Siuo vaistiniu preparatu vélesniam laikui.

Kaip veikia Pixuvri?

Veiklioji Pixuvri medziaga piksantronas yra antracikliny klasés citotoksinis vaistas (vaistas, kuriuo
naikinamos besidalijancios Igstelés, kaip antai vézio lastelés). Jis veikia jsiterpdamas | last '@R,
taip neleisdamas lgsteléms pagaminti daugiau DNR kopijy ir gaminti baltymuy. Tai reiski %—ve
Hodzkino B lgsteliy limfoma serganciy pacienty organizme esancios vézio lgstelés negali tis ir
galiausiai zUsta.

Kaip buvo tiriamas Pixuvri? &

Pirmiausia Pixuvri poveikis iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir l;k ééguvo tiriamas jo

poveikis Zmonéms. \
Pixuvri buvo lyginamas su kitomis chemoterapinémis gydymo priem %/iename pagrindiniame

tyrime, kuriame dalyvavo 140 agresyvios formos ne Hodzkino B | iwlimfoma serganciy
suaugusiyjy, kuriems pries tai taikyti ne maziau kaip du kiti gy bddai ir kuriy vézys atsinaujino
arba nereagavo | gydyma. Pacientams paskirti Sesi gydymo Pixu§ci’ciklai arba kitas patvirtintas

gydytojo parinktas vaistas nuo vézio.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kurie&&ireiéké visiSkas atsakas | gydyma,
skaicius.

Kokia Pixuvri nauda nustatyta tyrim@e?

Atliekant tyrimg nustatyta Pixuvri nauda ag
sergantiems pacientams: visiSkas atsaka
pacienty ir 5,7 % (4 i$ 70) pacienty, va@

o

Kokia rizika siejama su vri vartojimu?

s formos ne Hodzkino B lgsteliy limfoma
yma pasireiské 20 % (14 iS 70) Pixuvri vartojusiy
iy kitus vaistus.

Dazniausi Pixuvri Salutiniai r§ ai (pasireiske daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra neutropenija,
leukopenija ir limfopenija Zéjes jvairiy baltyjy kraujo kineliy kiekis), trombocitopenija
(sumazejes trombocity kiQIj(raujyje), mazakraujysté (sumazéjes raudonuyjy kraujo kineliy kiekis),
pykinimas, vémings, spalvos pokydciai, plauky slinkimas, nenormali Slapimo spalva ir astenija
(silpnumas). IésamlN Salutiniy reiskiniu, apie kuriuos pranesta gydant Pixuvri, sarasg galima rasti
pakuotés lapelyj

Pixuvri varto@lima esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) piksantronui arba bet kuriai
pagalbingi @iiagai. Jo negalima vartoti pacientams, turintiems sunkiy kepeny veiklos sutrikimy, ir
pacient Nuriq kauly Ciulpuose gaminama nejprastai mazai kraujo lgsteliy. Pixuvri vartojantiems
pac% negalima vartoti vakciny, kuriy sudétyje yra susilpninty gyvy virusy.

Kodé

Pixuvri buvo patvirtintas?

CHMP priéjo prie iSvados, kad agresyvios formos ne Hodzkino B lgsteliy limfoma serganciy pacienty
reakcija | gydyma Pixuvri buvo geresné, nei | kitas véZio gydymo priemones. Be to, Pixuvri gydyty
pacienty iSgyvenimo ligai neprogresuojant trukmé buvo ilgesné. CHMP taip pat atsizvelgé j ligos
sunkuma ir i tai, kad ne Hodzkino B Igsteliy limfoma sergantiems pacientams, kuriy liga atsinaujino
arba nereagavo | kitas chemoterapines gydymo priemones, triksta tinkamy, pakaitiniy gydymo
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priemoniy. Laikytasi nuomonés, kad vaisto Salutinis poveikis yra trumpalaikis ir jj galima kontroliuoti.
Taciau komitetas atkreipé démesj, kad reikia surinkti daugiau duomeny apie Pixuvri nauda pacientams,
kuriems anksciau taikytas gydymas rituksimabu (kitu vaistu, kuriuo paprastai gydoma limfoma). CHMP
nusprendé, kad Pixuvri nauda yra didesné uz jo keliamag rizika, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros
teise.

Pixuvri rinkodaros teisé yra ,salygineé®. Tai reiSkia, kad ateityje turéty biti daugiau duomen@ i
vaistg, bltent jo nauda pacientams, kurie anksciau gydyti rituksimabu. Europos vaisty a a
kasmet perzilirés visg naujai gautg informacijg ir prireikus atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Pixuvri? §

Pixuvri gaminanti bendrové atliks tyrimg siekdama iSsamiau istirti Pixuvri p '&acientams, kuriems
anksciau taikytas gydymas rituksimabu. %
0\

Kita informacija apie Pixuvri

Europos Komisija 2012 m. geguzés 10 d. suteiké visoje Europos S{@Gje galiojancia salygine Pixuvri

rinkodaros teise.
ISsamy Pixuvri EPAR rasite agentliros interneto svetaingj @ama.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment s. Daugiau informacijos apie gydyma

Pixuvri rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) aré jraukites savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2012-03.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002055/human_med_001549.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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