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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai
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Sis ir Eiropas Publiska novertéjuma zinojuma (EPAR) kopsa) par Pixuvri. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis z3 s shiegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Pi i letoSanu.

Kas ir Pixuvri? @A

Pixuvri ir zales, kas satur aktivo vielu piksantron(. Tas ir pieejamas ka pulveris inflziju Skiduma
pagatavosanai (ievadisanai pilienveida v%

Kapeéc lieto Pixuvri?

Pixuvri lieto ne-HodZkina B Stnu @uas arstéSanai pieaugusiem pacientiem. Tas ir limfatisko audu
(kas veido dalu no imGnsistémAézis, kas skar noteikta veida baltas asins stinas, ko dévé par

B limfocitiem, jeb B Siinas. Pixuvri lieto, kad limfoma ir agresiva un ir atjaunojusies vai nav reagéjusi
uz cita veida kimijterapij m véza arstésanai).

Sis zales var iegédé)ie

Ka lieto Pi><%i0

Pixuvri jaievada arstam, kuram ir pieredze pretvéza lidzeklu lietoSana un kuram ir pieejams pacienta
uzraudzibai nepiecieSamais aprikojums.

Pixuvri devu nosaka, nemot véra pacienta kermena virsmas laukumu (aprékina, izmantojot pacienta
auguma garumu un kermena masu). Ieteicama deva ir 50 mg/m?, ievadot infiizijas veida véna vismaz
60 mindsu laika 28 dienu cikla 1., 8. un 15. diena. Pixuvri var ievadit lidz sesiem cikliem ilgi.
Pacientiem, kuriem rodas blakusparadibas vai kuriem asinis ir loti maz neitrofilu (balto asins Siinu
veida, kas cinas ar infekciju) un trombocitu (Snu, kas veicina asinsreci), deva jasamazina vai
arstésana jaatliek.
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Ka Pixuvri darbojas?

Pixuvri aktiva viela piksantrons ir citotoksisks lidzeklis (zales, kas nogalina Siinas, kuras dalas,
pieméram, véza Siinas), kas pieder pie antraciklinu grupas. Tas darbojas, ietekmé&jot DNS Siinas,
novérsot DNS kopiju un olbaltumvielu veidoSsanos. Tas nozimé&, ka ne-Hodzkina B Stinu limfomas véza
slinas nesp€j dalities un iet boja.

Ka noriteja Pixuvri izpéte?
Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Pixuvri iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos modelos.

Pixuvri salidzinaja ar citiem Kimijterapijas lidzekliem viena pamatpétijuma, kura piedalijas

140 pieaugusie ar agresivu ne-Hodzkina B Stinu limfomu, kuri ieprieks bija san i vismaz divus cita

veida arstésanas lidzek|us un kuriem vézis bija atjaunojies vai nebija reaé@arstééanu. Pacientiem
€

veica seSus terapijas ciklus, lietojot vai nu Pixuvri, vai citu apstiprinétuir lidzekli péc arsta

izvéles. @

Galvenais iedarbiguma raditajs bija pacientu skaits, kuri pilniba reaé}wz arstésanu.
Kadas bija Pixuvri prieksrocibas $ajos pétijyr?e@

Tika iegQti pieradijumi, ka Pixuvri sniedz ieguvumu paciengi gresivu ne-Hodzkina B slinu
limfomu: 20 % pacientu bija pilniga atbildes reakcija uz fi i (14 no 70 pacientiem), salidzinot ar
5,7 % pacientu, kuri sanéma citus lidzeklus (4 no 70 pa&ntiem).

Kads risks pastav, lietojot Pixuvri?

Visbiezak novérotas Pixuvri blakusparadibas (\ai neka 1 pacientam no 10) ir neitropénija,
leikopénija un limfopénija (zems dazada vei afto asins slinu limenis asinis), trombocitopénija (zems
trombocitu limenis asinis), anémija (zemsssarkano asins Stinu limenis asinis), slikta disa, vemsana,
adas krasas parmainas, matu izkriSana atdrija (patologiska urina krasa) un asténija (vajums).
Pilns visu Pixuvri izraisito blakusparédg'{ araksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Pixuvri nedrikst lietot cilvéki ar p inatu jutibu (alergiju) pret aktivo vielu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot ntiem, kam ir smagi aknu darbibas traucé&jumi, un pacientiem, kam
kaulu smadzenés veidojas patologiski maz sarkano asins siinu. Pacientiem, kuri sanem Pixuvri,
nedrikst ievadit novéjinétu@vus) virusus saturosas vakcinas.

Kapeéec Pixuvri&%@pstiprinétas?

CHMP secinaja,4ka\pagientiem ar agresivu ne-Hodzkina B Sinu limfomu atbildes reakcija uz arstésanu
ar Pixuvri ir bijusi lgbaka neka arstéjot ar citiem pretvéza lidzekliem. Turklat ar Pixuvri arstétiem
pacientiem laiks bez slimibas saasinasanas bija ilgaks. Turklat CHMP néma véra ari slimibas nopietnibu
un piemérotu alternativu terapijas lidzeklu neesamibu pacientiem, kuriem ne-Hodzkina B siinu limfoma
ir atjaunojusies vai nav reag€jusi uz arstésanu ar citiem kimijterapijas lidzekliem. Tika secinats, ka
zalu blakusparadibas ir islaicigas un arstéjamas. Tacu Komiteja néma véra, ka nepiecieSami papildu
dati par Pixuvri sniegto ieguvumiem pacientiem, kuri iepriek$ sanémusi arstésanu ar rituksimabu
(citam zalém, ko biezi izmanto limfomas arstéSanai). CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot
Pixuvri, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Pixuvri piemérota ,registracija ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka ir sagaidami papildu dati par Sim
zalém, jo Tpasi par to ieguvumiem pacientiem, kuri ieprieks arstéti ar rituksimabu. Eiropas Zalu
adgentira katru gadu parbauda visu pieejamo jauno informaciju un vajadzibas gadijuma atjaunina So
kopsavilkumu.
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Kada informacija par Pixuvri vél ir sagaidama?

Uznémums, kas razo Pixuvri, veiks pétijumu, lai sikak izpétitu ietekmi, ko rada Pixuvri lietoSana
pacientiem, kuri ieprieks sanémusi arstésanu ar rituksimabu.

Cita informacija par Pixuvri
Eiropas Komisija 2012. gada 10 maija izsniedza Pixuvri redistracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Pixuvri EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasdka informacija par arstéSanu ar Pixuvri pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinoties ar arstu vai @ceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 03.2012. @
9

IAN
O
{QJ

Pixuvri
3. Ipp./3


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

