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Apealea (paclitaxelum) \ Q
Prehled pro pripravek Apealea a proc byl pripravek regls& v EU

{O

Apealea je protinadorovy |écivy pripravek, ktery se pouziva k Ié@n s karcinomem vajecniku nebo
okolnich struktur (vejcovodu, ktery spojuje vajecnik s déloho pobfisnice, coz je membrana,
ktera vystyla bfisni dutinu).

Ve

Co je pripravek Apealea a k cemu se pouziva?

Pripravek Apealea se podava spolu s karboplatinou (Iéci m na bazi platiny) pacientkam, jejichz
onemocnéni odpovida na protinddorové IéCivé pripravky na bazi platiny a po pocatecni 1é¢bé se vrétilo.

Pfipravek Apealea obsahuje IéCivou latku paintaxQ
Jak se pripravek Apealea pouiivft@

Pfipravek Apealea je dostupny ve formd pragku pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do zily).
Paklitaxel se v pfipravku Apealea vy;:ky{ drobnych ¢asticich zvanych micely, které usnadriuji jeho
rozpousténi v infuznim rozpouétédle.%’s avek by nemél byt zaménovan s jinymi léivymi pfipravky

obsahujicimi paklitaxel !
Vydej tohoto IéCivého pFiprav azan na lékarsky predpis. Pripravek by mél byt podavan pod
dohledem odbornika na léc¢ : orovych onemocnéni.

Davka pfipravku Apeale’azso mg na metr ¢tverecni (vypocteno na zakladé vysky a télesné
hmotnosti) a podava zi po dobu priblizné jedné hodiny jednou za t¥i tydny, a to v ramci Sesti
cykld 1é¢by. Pok Qevf zadvazné nezadouci Gcinky, Iékaf mize davky odloZit nebo snizit nebo
ukoncit lécbu. Da& treba snizit také u pacientek se stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce
jater. Pacien IéCeny také karboplatinou, 1é¢ivem na bazi platiny.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Apealea naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci l1ékarnika.

Jak pripravek Apealea plisobi?

Léciva latka v pripravku Apealea, paklitaxel, je protinddorové IéCivo, které se v EU pouziva radu let.
Patfi do skupiny protinadorovych IécCiv zvanych ,taxany". Paklitaxel blokuje jednu z fazi déleni bunék,
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pfi které dochazi k rozloZeni vnitini struktury bunék, coz jim umoznuje déleni. Jelikoz tato struktura
zUstava neporusend, buriky se nemohou délit a nakonec odumiraj.

Jaké prinosy pripravku Apealea byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii, ktera zahrnovala dalsi 1é¢bu 789 Zen, jejichZz karcinom vajecniku, vejcovodu nebo
pobfisnice se vratil, bylo prokazano, ze pripravek Apealea je stejné ucinny jako bézna forma
paklitaxelu. Pacientkam byla podavana také karboplatina, 1éCivo na bazi platiny. Pfi podavani pripravku
Apealea zily pacientky, aniz se jejich onemocnéni opét vratilo, v priméru po dobu 10,3 mésice a pfi
podavani paklitaxelu v bézné formé 10,1 mésice.

Z podptrnych Gdajl ze studie vyplynulo, ze pacientky, kterym byl podavan pﬁ'pr@Apealea, Zily po
|é¢bé& v prdméru 25,7 mésice a pacientky |é¢ené paklitaxelem v b&zné formé %mésice.

A

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Apealea? O

Nejcastéjsimi nezddoucimi GcCinky pfipravku Apealea (které mohou s&nout vice nez 1 osobu z 10)
jsou neutropenie (nizky pocet bilych krvinek zvanych neutrofily), z &m’ a stfevni potize, jako je
prijem, nauzea (pocit nevolnosti) a zvraceni, periferni neuropaf' $kozeni nervid v rukou

a chodidlech), bolest kloubl a svall a reakce, jako je zarudn@estivost a zanét zil v misté podani
infuze. Uplny seznam nez&doucich G¢ink{ pfipravku Apeale@ den v pribalové informaci.

Pripravek Apealea nesméji uzivat pacientky, které koji, &pacientky, které jiz vykazuji nizké hladiny
neutrofill v krvi. Uplny seznam omezeni je uveden 3 ribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ape%ﬁagistrovén v EU?

Evropska agentura pro |éCivé prFipravky uson@»ie pfipravek Apealea je stejné ucinny jako bézna
forma paklitaxelu a v kombinaci s karbgplatino mzZe predstavovat cenny alternativni zplsob 1é¢by.
PFestoZe nova lékova forma mize byt spojoyana s vyssim poctem reakci v misté podani infuze a ze
studii vyplynuly vyraznéjsi ucinky n y a stfeva, tyto UCinky byly povaZovany za zvladatelné
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a prinosy a rizika celkove odpovidaji prinfpsum a rizikum jinych IéCivych pripravku obsahujicich
paklitaxel. Agentura proto rozh 7e ptinosy pFipravku Apealea pfevysuiji jeho rizika a mize tak byt
registrovan k pouZiti v EU. @

Jaka opatreni jso tRovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripra pealea?

A
Do souhrnu Gdajll
a ucinné pouzjwd
i pacienty.

rigravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpecné
Fipravku Apealea, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou tdaje o pouZivani pFipravku Apealea pribé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Apealea jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Apealea

Dalsi informace k pFipravku Apealea jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apealea.
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