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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Unituxin
dinutuksimabas

Sis dokumentas yra Unituxin Europos vieo vertinimo protokolo (EPA trauka. Jame paaiskinama,
kaip agentlra vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekia@i o vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés infornQuos apie tai, kaip vartoti Unituxin.

Praktinés informacijos apie Unituxin vartojimg pacientai ty@ eSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka. \\

>
Kas yra Unituxin ir kam jis varto{a'a%&s?

Unituxin — tai vaistas nuo vézio, kuriuo‘é@mi neuroblastoma (nerviniy lasteliy véziu) sergantys
vaikai nuo 12 ménesiy iki 17 mety. é\.

Unituxin gydomi vaikai, kuriem@nozuota vadinamoji didelés rizikos neuroblastoma, t. y. vézys,
kurio atsinaujinimo rizika yr Q |é. Vaistu Unituxin gydomiems vaikams visy pirma turi pasireiksti
atsakas | chemoterapijq, W€ jiems skiriamas papildomas gydymas kauly Ciulpams ,isvalyti*
(mieloabliaciné tera@ ersodinamos kamieninés lastelés.

Unituxin vartojamas kartu su dar trimis vaistais: granulocity makrofagy kolonijas stimuliuojanciu
faktoriumi (GM-KSF), interleukinu-2 ir izotretinoinu.

Kadangi neuroblastoma serganciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta ir 2011 m. birZelio 21 d.
Unituxin buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyty skirty vaisty) kategorijai.

Unituxin sudétyje yra veikliosios medziagos dinutuksimabo.
Kaip vartoti Unituxin?

Unituxin vartojamas infuzijos bldu (lasinamas | veng). Vaisto paros dozé priklauso nuo vaiko kiino
pavirsiaus ploto, o infuzijos procedira trunka 10 valandy. Pacientas taip pat vartoja dar tris vaistus:
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izotretinoing, GM-KSF ir interleuking-2. Gydymas tesiamas mazdaug 6 ménesius, bet ne visus vaistus
reikia vartoti kiekvieng ménesj. Unituxin vartojamas pirmus 5 ménesius, kiekvieng ménesj keturias
dienas is eilés.

Dél sunkiy alerginiy reakcijy j Unituxin pavojaus medicinos darbuotojai turi bati pasirenge ir parenge

irangg skubiam paciento gaivinimui, jeigu tokios reakcijos pasireiksty. Taip pat, prie$ pradedant
Unituxin infuzijg, pacientams reikia duoti antihistamininio vaisto, kad reakcijos pavojus bty mazesnis.

Kadangi skausmas yra daZznas gydymo Unituxin Salutinis reiSkinys, pacientams taip pat duodama
nuskausminamuyjy vaistu.

Unituxin skirtas vartoti tik ligoninéje, o gydyma Siuo vaistu turi prizitréti gydymo vaistais nuo véZio
patirties turintis gydytojas. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip veikia Unituxin?

Veiklioji Unituxin medziaga dinutuksimabas yra monokloninis antiklinas, sukurtas.taip, kad atpazinty
medZiaga, kurios dideliais kiekiais yra neuroblastomos lgstelése, t. y. gangli z% D2, ir prie jos
jungtysi. Dinutiksimabui prisijungus prie neuroblastomos lgstelése esanci liozidy, lastelés
pazymimos kaip taikiniai imuninei (organizmo natdralios apsaugos) sist i, kuri veliau juos
»~atakuoja®“. Taip vaistas gali padéti iSnaikinti po gydymo kitais vaista&ne likusias vézines lasteles.

Kokia Unituxin nauda nustatyta tyrimuose? Q

*

Atlikus pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 230 pacientq‘\@ganéiq didelés rizikos neuroblastoma,
nustatyta, kad Unituxin (vartojamas kartu su izotretin , GM-KSF ir interleukinu-2) yra
veiksmingesnis uZ vieng izotretinoing siekiant paiI@pacientq gyvenimo trukme ir iSvengti vézio
atsinaujinimo. Po mazdaug 3 mety tarp iSgyvenusipacienty buvo 80 proc. Unituxin vartojanciy
pacienty ir 67 proc. izotretinoing vartojanéiq\'vbéantq.

Kokia rizika siejama su Uniu&{@ vartojimu?

Dazniausi Unituxin Salutiniai reié@ (nustatyta daugiau kaip 30 proc. pacienty) yra jvairiose kino
dalyse pasireiskiantis skausm ipotenzija (sumazéjes kraujospudis), padidéjes jautrumas (alerginés
reakcijos), karsciavimas, ur& (dilgéline), kapiliary pralaidumo sindromas (sutrikimas, kai skystis
sunkiasi i$ kraujagysliy, Idamas patinimg ir kraujospidzio mazéjimq), mazakraujysté (sumazéjes
raudonyjy kraujo kteelitskaicius), sumazéjes trombocity skaicius, sumazéjes natrio ir kalio kiekis,
padidéjes kepeny fermenty kiekis ir sumazéjes baltyjy kraujo kineliy kiekis. ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Unituxin patvirtintas?

Didelés rizikos neuroblastoma sergantiems pacientams biitinas agresyvus gydymas, kurio daznai
nepakanka tam, kad vézys neatsinaujinty. Atlikus kartu su izotretinoinu, GM-KSF ir interleukinu-2
vartojamo Unituxin tyrimg, nustatyta, kad vartojant $j vaisty derinj, Sios formos véziu serganciy,
pacienty gydymo rezultatai yra geresni: Sis vaisty derinys ilgina pacienty gyvenimo trukme ir padeda
uzkirsti kelig ligos atsinaujinimui ar pasunkéjimui.

Nors Unituxin sukeliamas Salutinis poveikis gali biti sunkus ir pacientams bitina vartoti vaistus, kurie
uzkirsty kelig alerginéms reakcijoms ir skausmui, atsizvelgiant j ligos sunkumag, Sio vaisto keliama
rizika laikoma priimtina. Pacienty, kuriems dél Salutinio poveikio tenka nutraukti gydyma, skaicius néra
didelis, o Salutinj poveikj galima kontroliuoti atitinkamomis priemonémis.
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Todeél agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados, kad
Unituxin nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Unituxin
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Unituxin vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, j Unituxin preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Be to, Unituxin platinanti bendrove atliks du tyrimus, kad surinkty daugiau informacijos apie vaisto
saugumga, jskaitant jo ilgalaikj sauguma.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Unituxin

Europos Komisija 2015 m. rugpjtcio 14 d. suteiké visoje Europos Sajungoje g@ganti Unituxin
rinkodaros leidima. be
i

ISsamuy Unituxin EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agen @nterneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public asé}gnent reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Unituxin rasite pakuotés lapelyje (tain} EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko. ¢ 6

*

Retyjy vaisty komiteto nuomonés apie Unituxin santrau site agentdros interneto svetainéje:
*
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Ral; ease designation.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-0 A
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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
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