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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo ) relativo ao Pixuvri. O seu objetivo

pixantrona

é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o medicamento
a fim de emitir um parecer favoravel a concessao de rizacdo de Introdugcdo no Mercado, bem
como as suas recomendacdes sobre as condi¢cbes de Ul 8o do Pixuvri.
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O que é o Pixuvri? . @
O Pixuvri € um medicamento que conté subéncia ativa pixantrona. Estéa disponivel na forma de
um po6 que se destina a ser reconstituyli a solucao para perfusdo (administracdo gota a gota
numa veia). Q
Para que é utilizado o P@rri?
O Pixuvri é utilizado no tra to de doentes adultos com linfoma ndo-Hodgkin de células B. Este é
um cancro do tecido Iinf% arte do sistema imunitario) que afeta um tipo de glébulo branco

uteélula B. O Pixuvri é utilizado quando o linfoma é agressivo e recidiva ou

denominado linfocito BQ
quando nao apres, ﬁ\ sposta a outros tratamentos quimioterapéuticos (medicamentos para
tratamento do ca .

O medicam t(@)ode ser obtido mediante receita médica.
Como seutiliza o Pixuvri?

O Pixuvri deve ser administrado por médicos familiarizados com a utilizagdo de medicamentos
antineoplasicos e que dispdem de acesso a instalagfes para a monitorizagcdo dos doentes.

A dose do Pixuvri baseia-se na area de superficie corporal do doente (calculada utilizando a altura e o
peso do doente). A dose recomendada é de 50 mg/m?, administrada como perfuséo na veia, durante
pelo menos 60 minutos nos dias 1, 8 e 15 de um ciclo de 28 dias. O Pixuvri pode ser administrado
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durante um maximo de seis ciclos. Nos doentes que desenvolvem efeitos secundarios ou que
apresentam niveis plasmaticos muito baixos de neutréfilos (um tipo de glébulo branco que combate
infe¢des) e plaguetas (componentes que ajudam o sangue a coagular), é possivel que a dose tenha de
ser reduzida ou que o tratamento tenha de ser adiado.

Como funciona o Pixuvri?

A substancia ativa do Pixuvri, a pixantrona, € um medicamento citotéxico (um medicamento que mata
células que se estdo a dividir, tais como as células cancerigenas) que pertence ao grupg das
“antraciclinas”. Funciona por interferéncia com o ADN no interior das células, impedingdojas de fazerem
mais copias do ADN e de produzirem proteinas. Isto significa que as células cancas do linfoma

nao-Hodgkin de células B ndo se podem dividir, acabando eventualmente por rfﬁr.

Como foi estudado o Pixuvri? ) /\/

Os efeitos do Pixuvri foram testados em modelos experimentais antes@erem estudados em seres

humanos. &I

O Pixuvri foi comparado com outros tratamentos quimioterapéuthéum estudo principal que

envolveu 140 adultos com linfoma n&do-Hodgkin de células B ivo, que tinham recebido
previamente pelo menos dois outros tratamentos e cujo cancro recidivara ou nao respondera ao
tratamento. Os doentes receberam seis ciclos do PiXL?ri um outro medicamento antineoplasico

aprovado escolhido pelo médico. @

O principal parametro de eficacia foi o nUmero de (@s que apresentaram uma resposta completa
ao tratamento. [

L 4
Qual o beneficio demonstrado p ixuvri durante os estudos?

Demonstrou-se que o Pixuvri é benéfjc @doentes com linfoma n&o-Hodgkin de células B agressivo:
20% dos doentes apresentou uma r: completa ao Pixuvri (14 num total de 70 doentes), em
comparacgdo com 5,7% dos doente réceber outros agentes (4 num total de 70 doentes).

Qual é o risco associa Pixuvri?

Os efeitos secundarios mais{fr entes associados ao Pixuvri (observados em mais de 1 doente em
cada 10) sao neutropenid, openia e linfopenia (niveis baixos de diferentes tipos de glébulos

brancos), trombocitopghi iveis baixos de plaquetas no sangue), anemia (niveis baixos de glébulos
4

vermelhos), néus;& sacao de enjoo), vomitos, descoloracédo da pele, queda de cabelo, cromatdria

(coloragao anorm urina) e astenia (fraqueza). Para a lista completa dos efeitos secundarios

comunicados r mente ao Pixuvri, consulte o Folheto Informativo.

0] Pixuvri@e ser utilizado em pessoas que sdo hipersensiveis (alérgicas) a pixantrona ou a
qualquer o componente do medicamento. Nao deve ser utilizado em doentes com problemas
hepaticos graves e em doentes cuja medula éssea produz niveis anormalmente baixos de células
sanguineas. Os doentes que estejam a tomar o Pixuvri ndo podem receber vacinas que contenham

virus atenuados (vacinas vivas enfraquecidas).
Por que foi aprovado o Pixuvri?

O CHMP concluiu que os doentes com linfomma ndo-Hodgkin de células B agressivo apresentaram uma
melhor resposta ao tratamento com o Pixuvri do que a outros tratamentos antineoplasicos. Além disso,
os doentes tratados com o Pixuvri viveram durante mais tempo sem um agravamento da doenca. O
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CHMP teve também em conta a gravidade da doenca e a falta de tratamentos alternativos adequados
para os doentes cujo linfoma ndo-Hodgkin de células B recidivou ou n&do respondeu a outros
tratamentos quimioterapéuticos. Os efeitos secundarios do medicamento foram considerados de curta
duracao e controlaveis. Contudo, o Comité constatou serem necessarios mais dados sobre os
beneficios do Pixuvri nos doentes que receberam um tratamento anterior com o rituximab (um outro
medicamento habitualmente utilizado para o tratamento de linfomas). O CHMP concluiu que os
beneficios do Pixuvri sdo superiores aos seus riscos e recomendou a concessdo de uma Autorizagdo de
Introdug¢do no Mercado para o medicamento.

Foi concedida ao Pixuvri uma “autorizacdo condicional”. Isto significa que se agua a@ais dados
sobre este medicamento, nomeadamente os seus beneficios nos doentes que for eviamente
tratados com o rituximab. A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) proced almente, a
analise de novas informac¢des eventualmente disponiveis e, se necesséario, a@méo do presente

resumo. ’{\
O

A empresa que fabrica o Pixuvri realizara um estudo destinado a&(gar adicionalmente os efeitos
da utilizagdo do Pixuvri em doentes que receberam um tratam% terior com o rituximab.

Que informacao ainda se aguarda sobre o Pixuvri?

Outras informacoes sobre o Pixuvri O

Em 10 de maio de 2012, a Comisséo Europeia conce%wa Autorizacéo de Introducdo no Mercado
condicional, vélida para toda a Unido Europeia, par@ dicamento Pixuvri.

O EPAR completo sobre o Pixuvri pode ser corfsultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human mediai ropean Public Assessment Reports. Para mais

informacgdes sobre o tratamento com o Pixuvri,¥eia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela Ultim&em 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

