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Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums %b uxin. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét E|ropa§ Iba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Uni \ toSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Unituxin lietosanu, pa i@e jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu. : {
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Kas ir Unituxin un kapeéec tas Iiet%

Unituxin ir pretvéza zales, ko lieto, Ial?b?ﬂ&m vecuma no 12 ménesiem lidz 17 gadiem arstétu
neiroblastomu, kas ir nervu sinu vé

Unituxin lieto, lai arstétu bérnu augsta riska” neiroblastomu — véza veidu, kam ir liela atkartotas
saslimsanas iesp&jamiba %in arstétiem bérniem vispirms bis bijusi atbildes reakcija uz
kimijterapiju, tad vini bo%‘emuéi papildu terapiju, lai “iztiritu” kaulu smadzenes (mieloablacija) un
cilmes sanu transpl cij

Unituxin lieto kombinacija ar tris citam zalém: GM-CSF, interleikinu2 un izotretioninu.

Sakara ar to, ka neiroblastomas slimnieku skaits ir mazs, éo inmeu uzskata par retu, un 2011. gada

Unituxin satur aktivo vielu dinutuksimabu.
Ka lieto Unituxin?

Unituxin ievada inflzijas veida véna. Dienas deva ir atkariga no bérna kermena vismas laukuma un
inflzijas ievada vairak neka 10 stundu laika. Pacients vél sanem tris citas zales: izotretinoinu, GM-CSF
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un interleikinu2. Arsté&Sana ilgst aptuveni 6 ménesus, bet ne visas zales lieto katru ménesi. Pirmos
5 ménesus Unituxin lieto Cetras secigas dienas katru ménesi.

Ta ka lietojot Unituxin ir smagas alergiskas reakcijas risks, jabit viegli pieejamam aprikojumam un
personalam, lai reakcijas gadijuma varétu atdzivinat pacientu. Lai samazinatu reakcijas risku, pirms
katras Unituxin inflzijas sakuma, pacientam jaievada ari antihistamina preparati.

Ta ka Unituxin arstéSanai biezi sastopama blakusparadiba ir sapes, pacienti vél sanem pretsapju zales.

Unituxin ir paredzéts tikai lietoSanai slimnica un arstéSana japarrauga véza arstésana pieredzéjusam
arstam. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka Unituxin darbojas?

Unituxin aktiva viela dinutuksimabs ir monoklonala antiviela, kas izstradata, lai atpazitu vielu, kas
neiroblastomas véza Slinas atrodas liela daudzuma, ko dévé par gangliozidu GD2, un piesaistitos pie
tas. Kad dinutuksimabs piesaistas pie gangliozidiem, kas atrodas uz neiroblastomas stinam, tas Sis
slinas atzimé ka iminas sistémas (organisma dabiga aizsardziba) mérkus un %1 Stnam uzbrik.
Sada veida zales var palidzét iznicinat véza $iinas, kas organisma ir saglag?\'@ péc citam
arstésanam. /®
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Kadas bija Unituxin prieksrocibas sajos pétijum(%\'

AN

Pamatpétijuma, kuru veica 230 pacientiem ar augsta riska pei stomu, pieradija, ka Unituxin
(lietojot kopa ar izotretinoinu, GM-CSF un interleikinu2) bija ktivaks par atseviski lietotu

izotretinoinu, nodrosinot pacientu izdzivoSanu un novér§ot Véza atkartoSanos. Péc aptuveni 3 gadiem
80 % pacientu, kuri lietoja Unituxin, bija dzivi, saIT@@@

izotretinoinu. Q

Kads risks pastav, lietojot Unjt&@?
N

ma ar 67 % pacientu, kuri lietoja tikai

Visbiezak novérotas Unituxin blakusp {boas (vairak neka 30 % pacientu) ir Sadas: sapes jebkura
kermena dala, hipotensija (zems_asinsspiediens), paaugstinata jutiba (alerdiskas reakcijas), drudzis,
natrene, kapilaru pastiprinétwlaidmas sindroms (slimiba, kad no asinsvadiem pastiprinati izplust

Skidrums, izraisot thkuyn ju asinsspiediena samazinasanos), anémija (mazs eritrocitu skaits),
mazs trombocitu skai natrija un kalija [imenis, palielinats aknu enzimu limenis un pazeminats
leikocitu lIimenis. Pilr%a blakusparadibu un ierobeZojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapec Unituxin tika apstiprinatas?

Pacientiem ar augsta riska neiroblastomu nepiecieSama agresiva terapija, kas bieZi nav pietiekama, lai
novérstu atkartotu saslimsanu ar vézi. P&tljuma ar Unituxin kombinacija ar izotretinoinu, GM-CSF un
interleikinu2 pieradija, ka Siem pacientiem s$T kombinacija var uzlabot rezultatus, nodroSinot ilgaku
dzivildzi un novérsot slimibas recidivu vai pasliktinasanos.

Lai gan Unituxin nevélamas blakusparadibas var bt smagas un lai novérstu alergiskas reakcijas un
sapes, nepiecieSams lietot zales, nemot véra slimibas smagumu, zalu riski uzskatami par
pienemamiem. Pacientu skaits, kuriem nevélamo blakusparadibu d€| japartrauc arstésana, ir mazs un
nevélamas blakusparadibas var parvaldit, ievérojot atbilstoSus pasakumus.

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Unituxin, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Unituxin lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Unituxin lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Unituxin zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Turklat uznémums, kas piedava tirgl Unituxin, veiks divus pé&tijumus, lai iegutu papildu informaciju par
zalu droSumu, tostarp ilgtermina droSumu.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Unituxin

Eiropas Komisija 2015. gada 14. augusta izsniedza Unituxin redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Unituxin EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams{agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public ent reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Unituxin atrodama zalu lietoSanas instrukaija ar ir EPAR dala) vai,
sazinoties ar arstu vai farmaceitu. K

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kc:y \@ms par Unituxin ir atrodams
adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Hum dicines/Rare disease designation.
So kopsavilkumu pédg&jo reizi atjauninaja 08.2015. @
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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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