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Prezentul document este un rezumat al Raportului public eurgNn de evaluare (EPAR) pentru Pixuvri.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medica de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordari orizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Pixn@

Ce este Pixuvri? Q

Pixuvri este un medicament care coan%ﬁanDa activa denumita pixantrona. Este disponibil sub
forma de pulbere pentru soluOie perfuzabild/(cale intravenoasa).

Pentru ce se utilizeaza P| \tl

Pixuvri este utilizat in tratameb cientilor adulti cu limfom non-Hodgkin cu celule B. Acesta este un
cancer al tesutului limfatic a sistemului imunitar) care afecteaza un tip de celule albe din sange,
numite limfocite B sau ce u . Pixuvri este utilizat atunci cand limfomul este agresiv si a recidivat sau
nu a raspuns la alte tr te chimioterapice (medicamente care trateaza cancerul).

Medicamentul se&at tine numai pe baza de reteta.

Cum se u I!éz ri?

Pixuvri tr ministrat de catre un medic care are experienta in utilizarea medicamentelor
antican §| care are acces la dotarile necesare pentru monitorizarea pacientului.

ixuvri se administreaza in functie de suprafata corporala a pacientului (calculata pe baza
« si greutatii pacientului). Doza recomandatd este de 50 mg/m?, administrat3 prin perfuzie
Qra enoasa, pe durata a cel putin 60 de minute in zilele 1, 8 si 15 din cadrul unui ciclu de 28 de zile.
uvri poate fi administrat pe o durata de pana la sase cicluri. La pacientii care dezvolta efecte
secundare sau care prezinta valori foarte scazute ale neutrofilelor (un tip de celule albe care lupta
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impotriva infectiilor) si ale trombocitelor (componente care ajuta sédngele sa se coaguleze), este posibil
sa fie necesara reducerea dozei sau amanarea tratamentului.

Cum actioneaza Pixuvri? &

Substanta activa din Pixuvri, pixantrona, este un medicament citotoxic (un medicament care

celulele care se divid, precum celulele canceroase), din clasa ,antraciclinelor”. Actioneazarasupra ADN-
ului celular, impiedicand celulele sa produca mai multe copii de ADN si proteine. Acest | u\hseamné
ca celulele canceroase din limfomul non-Hodgkin cu celule B nu se pot divide si, in celéwmé, mor.

Cum a fost studiat Pixuvri? $§/

Efectele Pixuvri au fost mai intai testate pe modele experimentale inhainte de @udiate la om.

Pixuvri a fost comparat cu alte tratamente chimioterapice intr-un studiu ipal, care a cuprins 140
de adulti cu limfom non-Hodgkin cu celule B agresiv, carora li se administ anterior cel putin doua
alte tratamente si la care cancerul a recidivat sau nu a raspuns la tr@ t. Pacientilor li s-au
administrat fie sase cicluri de Pixuvri, fie un alt medicament antin c aprobat, ales de medicul lor.

Principalul mod in care s-a masurat eficacitatea a fost prin intermediul numarului de pacienti care au
avut un raspuns complet la tratament.

Ce beneficii a prezentat Pixuvri pe parcu@&tudiilor?

S-a demonstrat ca Pixuvri este benefic in cazul pacientilor cu limfom non-Hodgkin cu celule B agresiv:
20% din pacienti au avut un raspuns complet la P i (14 pacienti din 70), comparativ cu 5,7% din
pacientii carora li s-au administrat alti agenti (4 patienti din 70).

Care sunt riscurile asociate cu Mlvri?

Cele mai frecvente efecte secundare asggi cu Pixuvri (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt neutropenie, leucopenie si lim ie’(valori joase ale diferitelor tipuri de celule albe din sange),
trombocitopenie (valori joase ale t{r} citelor din sdnge), anemie (valori joase ale celulelor rosii din
sange), greata, varsaturi, de fo‘ pielii, cdderea parului, cromaturie (culoare anormala a urinei) si
astenie (slabiciune). Pentru Impleté a efectelor secundare raportate asociate cu Pixuvri, vezi
prospectul.

dintre celelalte ingred ste contraindicat la pacientii cu probleme severe ale ficatului si la pacientii
la care maduva o&iée produce anormal de putin celule sangvine. La pacientii carora li se
administreaza Pix ste contraindicata vaccinarea cu preparate care contin virusi atenuati (virusi vii

slabiti). %

De c§ aprobat Pixuvri?

CHMQ arat ca pacientii cu limfom non-Hodgkin cu celule B agresiv au avut un raspuns mai bun la

t a{ﬁ tul cu Pixuvri decat cu alte tratamente antineoplazice. in plus, pacientii tratati cu Pixuvri au
QI ai mult fara ca boala sa se agraveze. De asemenea, CHMP a luat in considerare si severitatea
I

Pixuvri este contraind@wersoanele care pot fi hipersensibile (alergice) la pixantrona sau la oricare
te E

ii si lipsa de tratamente alternative adecvate pentru pacientii la care limfomul non-Hodgkin cu celule
B a recidivat sau nu a raspuns la alte tratamente chimioterapice. S-a considerat ca efectele secundare
ale medicamentului sunt de scurta durata si tratabile. Totusi, Comitetul a evidentiat faptul ca sunt
necesare mai multe date asupra beneficiilor Pixuvri la pacientii carora li s-a administrat anterior
tratament cu rituximab (alt medicament utilizat in mod frecvent pentru a trata limfomul). CHMP a
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hotarat ca beneficiile Pixuvri sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Pixuvri a primit ,aprobare conditionata”. Aceasta inseamna ca sunt asteptate dovezi suplimentare
despre acest medicament, in mod deosebit despre beneficiile sale la pacienOii care au fost trata[@i
anterior cu rituximab. In fiecare an, Agentia Europeand pentru Medicamente va analiza orice il@wayie
nou aparuta, iar prezentul rezumat va fi actualizat, dupa caz.

&

*

Ce informatii se asteapta in continuare despre Pixuvri? K

Compania care produce Pixuvri va realiza un studiu pentru a investiga in mod sup *ﬂ;ﬁar efectele
utilizarii Pixuvri la pacientii care au fost trataldi anterior cu rituximab.

Alte informatii despre Pixuvri @

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata conq%:é pentru Pixuvri, valabila
pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 10 mai 2012. %

EPAR-ul complet pentru Pixuvri este disponibil pe site-ul agentiei: .europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Repbrts. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Pixuvri cititi prospectul (care fm te, de asemenea, din EPAR) sau

adresati-va medicului sau farmacistului.
Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 03-2@
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