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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku @

Pixuvri ’$

piksantronu 5\—

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valut QEPAR) ghal Pixuvri. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bni @MP) ivvaluta I-medicina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet t" al Pixuvri.

X’inhu Pixuvri? 0\@

Pixuvri huwa medicina li fiha s—sustanza@iksantronu. Jigi fi trab li jithallat f’soluzzjoni ghall-
infuzjoni (dripp fil-vina). \
Ghal xiex jintuza Pixuvri?Q

.

’

Pixuvri jintuza ghall-kura ta. p’ jenti adulti b’limfoma tac-celloli B mhux ta’ Hodgkin. Dan huwa kancer
tat-tessut limfatiku (parti i& ema immunitarja) li jaffettwa tip ta’ cellola bajda tad-demm imsejha
limfociti B, jew celloli B. P i jintuza meta I-limfoma tkun aggressiva u tkun regghet fegget jew ma

tkunx irrispondiet ghal @amenti ta’ kemjoterapija ohrajn (medicini kontra I-kancer).

II-medicina tinkisebJbisSvb'ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Pixuvri?

Pixuvri ghﬁﬂnghata minn tabib li jkollu I-esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer u li jkollu
cilitajiet biex jissorvelja lill-pazjent.

aéc’essé
1d-dez Pixuvri hija bbazata fuq is-superficje tal-wic¢ tal-gisem tal-pazjent (ikkalkulata mit-tul u I-
piz azjent). Id-doza rakkomandata hija 50 mg/m? moghtija b’infuzjoni f'vina tul mill-ingas 60
inuta fl-ewwel, fit-tmien u fil-15-il jum ta’ ¢iklu ta’ 28 jum. Pixuvri jista’ jinghata ghal massimu ta’
itt ¢ikli. Fuq pazjenti li jizviluppawlhom xi effetti sekondarji jew li jkollhom livelli baxxi hafna ta’
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newtrofili (tip ta’ cellola bajda tad-demm li tiggieled I-infezzjonijiet) u ta’ pjastrini (komponenti li jghinu
t-tghaqqid tad-demm) fid-demm, jista’ jenhtieg titnaqqas id-doza jew tigi posposta I-kura.

Kif jahdem Pixuvri?

Is-sustanza attiva f'Pixuvri, il-piksantronu, hija medicina citotossika (medicina li toqtol i¢c-cell il%mu
geghdin jiddividu, bhac-celloli tal-kancer) |li tappartieni lill-grupp ta’ ‘antraciklini’. Din tahd i
tinterferixxi mad-DNA fic-cellolli, u ma thallihomx jaghmlu aktar kopji ta” DNA u proteini g&ﬁsser li
¢-celloli kanceruzi fil-limfoma tac-celloli B mhux ta’ Hodgkin ma jkunux jistghu jiddividd u maz-zmien
imutu.

Kif gie studjat Pixuvri? : &E

Qabelxejn |-effetti ta’ Pixuvri gew ittestjati fuqg mudelli sperimentali qabel I@W studjati fil-bnedmin.

Pixuvri tgabbel ma’ trattamenti ohrajn tal-kemjoterapija fi studju ewlieni wiehed fuq 140 adult
b’limfoma tac-celloli B mhux ta’ Hodgkin aggressiva, li gabel kienu nghataw mill-ingas zewg

trattamenti ohrajn, u li I-kan¢er taghhom kien rega’ fegg jew mak reagixxa ghall-kura. II-
pazjenti nghataw sitt Cikli ta’ Pixuvri jew medi¢ina ohra kontra | cer approvata u maghzula mit-
tabib taghhom. @

Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien I-ghadd ta’ pazjenti li rredgix bis-shih ghall-kura.

X'benefi¢c¢ji wera Pixuvri f'dawn I-istu&in

Intwera li Pixuvri huwa ta’ benefi¢¢ju ghal pazje imfoma tac-celloli B mhux ta’ Hodgkin
aggressiva: 20% tal-pazjenti rreagixxew biszshih ghal Pixuvri (14 minn 70 pazjent) apparagun ma’
5.7% tal-pazjenti li nghataw sustanzi ohraj\aﬁﬂinn 70 pazjent).

'l&vri?

Pixuvri (li deher f'aktar minn pazjent wiehed minn ghaxra)
huma newtropenja, lewkopenja u | enja (livelli baxxi ta’ tipi differenti ta’ celloli bojod tad-demm),
trombocitopenija (livelli baxxi.tg jtlits fid-demm), anemija (livelli baxxi ta’ ¢elloli homor tad-demm),
nawzja (dardir), rimettar, tipdil filskulur tal-gilda, telf ta’ xaghar, kromaturja (kulur mhux normali tal-
awrina) u astenja (dghufij \hal—lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati bl-uzu ta’ Pixuvri,
ara |-fuljett ta’ taghrif.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’

L-aktar effetti sekondarji komuni bl-

Pixuvri m’ghandux ji il pazjenti li jkunu ipersensittivi (allergic¢i) ghall-piksantronu jew ghal xi
ingredjent iehor ti . M’ghandux jintuza fuq pazjenti bi problemi severi fil-fwied u lil pazjenti li I-
mudullun taghhomSipproduci livelli baxxi aktar min-normal ta’ ¢elloli tad-demm. Il-pazjenti li

jinghataw PixB\ri m’ghandhomx jinghataw vaccini li jkun fihom vajrusis attenwati (hajjin u mdghajfa).
Ghalie)@ approvat Pixuvri?

konkluda li I-pazjenti b’limfoma tac¢-celloli B mhux ta’ Hodgkin aggressiva kellhom reazzjoni
[I-kura b’Pixuvri milli ghal kuri tal-kancer ohrajn. Barra dan, il-pazjenti kkurati b’Pixuvri ghexu
aktar zmien minghajr ma ggravatilhom il-marda. Is-CHMP gies ukoll is-serjeta tal-marda u n-
ugqas ta’ kuri alternattivi xierqa ghal pazjenti li I-limfoma tac¢-celloli B mhux ta’ Hodgkin taghhom
regghet fegget jew ma rreagixxietx ghal trattamenti ta’ kemjoterapija ohrajn. Tqies li |-effetti
sekondariji tal-medicina idumu zmien qgasir u huma maniggabbli. Madankollu I-Kumitat innota li kien
jenhtieg aktar dejta dwar il-benefi¢¢ji ta’ Pixuvri fuq pazjenti li kienu nghataw kura precedenti bir-
rituximab (medicina ohra li normalment tintuza kontra I-limfoma). Is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢éji ta’
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Pixuvri huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldaqgstant irrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq.

Pixuvri inghata ‘approvazzjoni kundizzjonali’. Dan ifisser |li ghad fadal aktar evidenza x’tinghata dwar il-
medicina, b'mod partikolari dwar il-benefi¢¢ji taghha ghal pazjenti li kienu gew ikkurati bir-rituxi

Kull sena I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi kull informazzjoni gdida li tista’ ssir '%Db
u dan is-sommarju ser ikun aggornat skont il-hjieg. %

X'informazzjoni ghad fadal tinghata dwar Pixuvri?

.\W
Il-kumpanija li tipproduci Pixuvri ser taghmel studju biex tinvestiga aktar fil-fon I-i tal-uzu ta’
Pixuvri fug pazjenti li kienu nghataw kura bir-rituximab. E

Informazzjoni ohra dwar Pixuvri

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni kkundizzjonata ghat-tqeghi@ fis-suqg valida fl-Unjoni
Ewropea kollha ghal Pixuvri f'10 Mejju 2012. :

L-EPAR shih ta’ Pixuvri jinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: em a.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar info zjoni rigward il-kura b’Pixuvri,
aqgra |-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntatt]j abib jew lill-ispizjar tieghek.
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Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'03-2012.
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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

