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To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila Q)za zdravilo Pixuvri. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini ( ocenil zdravilo Pixuvri, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za pro&z jim in priporocila glede pogojev

njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Pixuvri? b

Pixuvri je zdravilo, ki vsebuje zdravilno %vino piksantron. Na voljo je kot prasek za pripravo
raztopine za infundiranje (kapalne infuzi eno).

Za kaj se zdravilo Pixuvri Arablja?

Pixuvri se uporablja za zdravlj draslih bolnikov z ne-Hodgkinovim B-celi¢nim limfomom. To je rak
limfnega tkiva (dela imuns istema), ki prizadene vrsto belih krvnih celic, imenovanih B-limfociti
ali B-celice. Zdravilo PixuvFse®uporablja, kadar je limfom agresiven in se je ponovil ali se ni odzval na
zdravljenje z drugimi %&erapevtiki (zdravili proti raku).

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se z Pixuvri uporablja?

Zdravilo Pi>?uAsme dajati samo zdravnik, ki ima izkusnje z uporabo zdravil proti raku in ima dostop
do opre spremljanje bolnikov.

Odr@ zdravila Pixuvri temelji na bolnikovi telesni povrsini (izracunani na podlagi njegove visine in
S riporoéeni odmerek je 50 mg/m? v najmanj 60-minutni infuziji v veno, ki jo bolnik dobi 1., 8.
in\15” dan 28-dnevnega kroga zdravljenja. Zdravilo Pixuvri se lahko uporablja v najvec Sestih krogih
zdravljenja. Pri bolnikih, pri katerih nastopijo nezeleni ucinki ali ki imajo v krvi zelo nizke ravni
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nevtrofilcev (vrste belih krvnih celic, ki se borijo proti okuzbam) in krvnih plos¢ic (komponent, ki
pomagajo pri strjevanju krvi), bo morda treba zmanjsati odmerek ali odloziti zdravljenje.

Kako zdravilo Pixuvri deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Pixuvri, piksantron, je citotoksi¢no zdravilo (zdravilo, ki uniéu@ice,
ki se delijo, na primer rakaste celice), ki spada v skupino ,antraciklinov". Deluje tako, d?%@ NK v

celicah, s ¢imer jim prepreci kopiranje DNK in izdelavo beljakovin. To pomeni, da se rak elice ne-
Hodgkinovega B-celicnega limfoma ne morejo deliti in sCasoma odmrejo. 0
Kako je bilo zdravilo Pixuvri raziskano? ¢

Ucinki zdravila Pixuvri so bili najprej preskuseni na poskusnih modelih, nato$o jift raziskali pri

ljudeh

V eni glavni studiji, ki je zajela 140 odraslih z agresivnim ne—Hodgkinovin&eliénim limfomom, ki so
se predhodno zdravili z vsaj dvema drugima zdraviloma in pri katerilﬁe rak ponovil ali se ni odzval
na zdravljenje, so zdravilo Pixuvri primerjali z drugimi kemoterapelas< olniki so prestali Sest krogov
zdravljenja z zdravilom Pixuvri ali drugim odobrenim zdravilom @r u, ki ga je izbral njihov
zdravnik.

.
Glavno merilo ucinkovitosti je bilo Stevilo bolnikov, ki soS\%solnoma odzvali na zdravljenje.

Kaksne koristi je zdravilo Pixuvri izkazi ed studijami?

Zdravilo Pixuvri je izkazalo koristen ucinek pri bo Z agresivnim ne-Hodgkinovim B-celi¢nim
limfomom: 20 % bolnikov se je popolnoma od na zdravljenje z zdravilom Pixuvri (14 od
70 bolnikov) v primerjavi s 5,7 % bolnikoy, ki obivali druge ucinkovine (4 od 70 bolnikov).

Kaksna tveganja so povezana @ravilom Pixuvri?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravil ri (opazeni pri vec kot 1 bolniku od 10) so nevtropenija,
levkopenija in limfopenija (nizke ra zliénih vrst belih krvnih celic), trombocitopenija (nizke ravni
krvnih ploscic), anemija (nizke ni rdecih krvnih celic), navzeja (slabost), bruhanje, sprememba
barve koZe, izpadanje las, kr %ija (nenormalna obarvanost urina) in astenija (Sibkost). Za celoten
seznam nezelenih uéinkov aterih so porocali pri uporabi zdravila Pixuvri, glejte navodilo za
uporabo.

Zdravila Pixuvri ne sn@porabljatl osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) piksantron ali

katero koli drugo sestavino zdravila. Ne smejo ga uporabljati bolniki, ki imajo hude tezave z
delovanjem Je @.Stl katerih kostni mozeg proizvaja neobicajno nizke ravni krvnih celic. Bolniki, ki
se zdravijo z% Iom Pixuvri, ne smejo dobiti cepiv z atenuiranimi (zivimi oslabljenimi) virusi.

Zakaj @o zdravilo Pixuvri odobreno?

Odb P je zakljudil, da so se bolniki z agresivnim ne-Hodgkinovim B-celi¢cnim limfomom bolje
ba zdravilo Pixuvri kot na druga zdravila proti raku. Poleg tega so bolniki, ki so se zdravili z
ilom Pixuvri, Ziveli dlje, ne da bi se njihova bolezen poslabsala. Odbor CHMP je uposteval tudi
reshost bolezni in pomanjkanje ustreznih nadomestnih zdravil za bolnike, pri katerih se je ne-
Hodgkinov B-celi¢ni limfom ponovil ali se ni odzval na zdravljenje z drugimi kemoterapevtiki. NeZelene
ucinke zdravila je opredelil kot kratkoroc¢ne in obvladljive. Vendar je opozoril, da je potrebnih vec
podatkov o koristih zdravila Pixuvri pri bolnikih, ki so se prej zdravili z rituksimabom (drugim
zdravilom, ki se pogosto uporablja za zdravljenje limfoma). Odbor CHMP je zakljucil, da so koristi
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zdravila Pixuvri veCje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se zanj odobri dovoljenje za

promet.

Zdravilo je pridobilo tako imenovano ,pogojno dovoljenje za promet". To pomeni, da se priCakujejo
dodatni dokazi o zdravilu, zlasti o njegovih koristih pri bolnikih, ki so se prej zdravili z rituksim m.
Evropska agencija za zdravila bo vsaj enkrat letho ponovno pregledala nove podatke o zdravi@
posodobila povzetek glavnih znacilnosti zdravila, ¢e bo potrebno. @

Katere informacije o zdravilu Pixuvri Se pricakujemo? O

Druzba, ki izdeluje zdravilo Pixuvri, bo opravila Studijo, s katero bo dodatno razis &éinke
zdravljenja z zdravilom Pixuvri pri bolnikih, ki so se prej zdravili z rituksimabom!:

Druge informacije o zdravilu Pixuvri

Evropska komisija je pogojno dovoljenje za promet z zdravilom Pixuvri, ve:l%no po vsej Evropski uniji,

odobrila dne 10. maja 2012. .

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravile Pikuvri je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Eu n Public Assessment Reports. Za
vec informacij o zdravljenju z zdravilom Pixuvri preberite il6 za uporabo (ki je prav tako

del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevto

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 03-2012. : O
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002055/human_med_001549.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

