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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publiczn @prawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Pixuvri. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow teczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit przeprowadzone badania w celu ustalenia ow@j na podstawie ktorej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu Pixuvri zalecen w sprawie stosowania leku.

Co to jest lek Pixuvri? A

O

Pixuvri jest lekiem zawierajacym substancje &nnq piksantron. Lek jest dostepny w postaci proszku do
sporzadzania roztworu do infuzji (wIewu@tlnego).

W jakim celu stosuje sie Ie&xuvri?

Pixuvri stuzy do leczenia chionia @Tieziarniczego z komorek B u dorostych pacjentéw. Jest to
nowotwor tkanki limfatycznej $ci uktadu immunologicznego), ktéry atakuje niektore biate krwinki
zwane limfocytami B lub komgrkami B. Pixuvri jest stosowany, gdy chtoniak jest agresywny i nastepuja,
jego nawroty lub gdy ni uje on na inne terapie chemioterapeutyczne (leki stuzaca do leczenia
raka).

Lek wydaje sie wy’reé})ﬂe Z przepisu lekarza.

N
Jak stosow&lek Pixuvri?
@)

Pixuvri mh@b!yé stosowany przez lekarza majacego doswiadczenie w stosowaniu lekow
przeciwdpwotworowych i majacego dostep do wyposazenia monitorujacego pacjenta.

Da& eku Pixuvri opiera sie na powierzchni ciata pacjenta (obliczonej na podstawie wzrostu i wagi
p. ta). Zalecana dawka wynosi 50 mg/m? podawane jako wlew dozylny przez przynajmniej 60
.@ut w 1., 8.1 15. dniu 28-dniowego cyklu. Pixuvri mozna podawac przez maksymalnie szesc¢ cykli.
QJezeIi u pacjentéw wystepujg dziatania niepozadane lub bardzo niskie liczby neutrofiléw (biatych
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krwinek zwalczajacych infekcje) i ptytek krwi (sktadnikdw wspomagajacych krzepniecie krwi) we krwi,
dawka moze by¢ zmniejszona lub leczenie moze wymagac opoznienia.

Jak dziata lek Pixuvri? Q
S

Substancja czynna leku Pixuvri, piksantron, jest lekiem cytotoksycznym (lekiem, ktéry zabija qé‘dce
sie komorki takie jak komorki nowotworowe) nalezacym do grupy ,antracyklin”. Dziata on, za@ ajac
DNA w komorkach i zapobiegajac wytwarzaniu kolejnych kopii DNA oraz produkcji biatek. 6nacza to,
ze komorki nowotworowe chtoniaka nieziarniczego z komoérek B nie mogg sie dzieli¢ i w l@cu gina.

Jak badano lek Pixuvri? Q\Q/

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie leku Pixuvri badano w mﬂvg(ach
eksperymentalnych. /\/

Pixuvri poréwnywano z innymi terapiami chemioterapeutycznymi podczasjednego gtdwnego badania z
udziatem 140 dorostych cierpigcych na agresywnego chtoniaka nieziarniCaego z komoérek B, ktérzy
wczesniej otrzymali przynajmniej dwie inne terapie i u ktérych wysﬁnawrét nowotworu lub
nowotwor nie reagowat na leczenie. Pacjentom podano szes¢ cykli | Pixuvri lub innego wybranego
przez lekarza zatwierdzonego leku przeciwnowotworowemu.

Gtowng miarg skutecznosci byta liczba pacjentow, u ktérygh@stqpi’ra petna odpowiedz na leczenie.
N
Jakie korzysci ze stosowania leku Pixuvr@kazano w badaniach?

Wykazano, ze lek Pixuvri jest korzystny dla pacjer@ agresywnym chioniakiem nieziarniczym z
komoérek B: 20% pacjentow w petni odpowiedzi a lek Pixuvri (14 sposrod 70 pacjentow) w
pordéwnaniu z 5,7% pacjentdéw otrzymujqcycl‘§®e preparaty (4 na 70 pacjentow).

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosoda iem leku Pixuvri?

Najczestsze dziatania niepozadane zwi ze stosowaniem leku Pixuvri (obserwowane u wiecej niz 1
na 10 pacjentéw) to: neutropenia,'le@openia i limfopenia (mate liczby réznych rodzajéw biatych
krwinek), trombocytopenia (mate licgby ptytek krwi), niedokrwistos¢ (mate liczby czerwonych krwinek),
nudnosci (mdtosci), wymioty, zghiana zabarwienia skory, utrata wtoséw, przebarwienie moczu
(nieprawidtowe zabarwienie moczu) i astenia (ostabienie). Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowanie%&u Pixuvri znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Pixuvri nie wolno sk@owac’ u pacjentéw z nadwrazliwoscig (alergig) na piksantron lub
ktérykolwiek sktadni duktu. Leku nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci wqtrob,y(y pacjentéw, ktérych szpik kostny wytwarza zbyt niskie liczby krwinek. Pacjentom
otrzymujacym I@xuvri nie wolno podawac szczepionek zawierajacych atenuowane (zywe ostabione)

wirusy. (/J\/

Na jakié; podstawie zatwierdzono lek Pixuvri?

CH nat, ze pacjenci z agresywnym chtoniakiem nieziarniczym z komoérek B wykazujg lepsza,

od iedz na leczenie lekiem Pixuvri w poréwnaniu z innymi terapiami przeciwnowotworowymi.
@adto pacjenci leczeni lekiem Pixuvri zyli dluzej bez nasilenia sie ich choroby. CHMP rozwazyt takze
clezkos¢ choroby i brak odpowiednich terapii alternatywnych dla pacjentéw, u ktérych nastapit nawrot
chtoniaka nieziarniczego z komoérek B lub u ktdérych chtoniak nie odpowiedziat na inne chemioterapie.
Dziatania niepozadane leku uznano za krétkotrwate i mozliwe do opanowania. Jednak Komitet zwrdcit
uwage, ze potrzeba wiecej danych na temat korzysci ze stosowania leku Pixuvri u pacjentow, ktdrzy
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wczesniej byli leczeni rituksymabem (inny lek powszechnie stosowany w leczeniu chtoniaka). CHMP
zdecydowat, ze korzysci ze stosowania leku Pixuvri sg wieksze niz wigzace sie z tym ryzyko, i zalecit
przyznanie mu dopuszczenia do obrotu.

Lek Pixuvri zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze beda gromadzone dodatkow, \
informacje na temat tego leku, w szczegdlnosci dotyczace korzysci u pacjentdw wczesniej leczo ?
rituksymabem. Co roku Europejska Agencja Lekdéw dokona przegladu wszelkich nowych infor@ifi w
razie koniecznosci uaktualni niniejsze streszczenie.

O
Jakich informacji brakuje jeszcze na temat leku Pixuvri? b

&

Firma wytwarzajaca lek Pixuvri przeprowadzi badanie w celu dalszej oceny wp+ywu€fbsowania leku
Pixuvri u pacjentéw, ktorzy wczesniej byli leczeni rituksymabem. ,\/Q/

Inne informacje dotyczace leku Pixuvri: é\/

>

W dniu 10 maja 2012 r. Komisja Europejska warunkowo przyznata poz»@enie na dopuszczenie
produktu Pixuvri do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. b‘

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Pixuvri znajduje sie na@onie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Euré\bean Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych Ieczerli oduktem Pixuvri nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontakto@sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03-2012. \Q
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002055/human_med_001549.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

