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Apexelsin (paklitaxel)

Prehled pro pripravek Apexelsin a proC byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Apexelsin a k cemu se pouziva?

Apexelsin je protinadorovy |éCivy pfipravek, ktery se pouziva u dospélych k IéCbé téchto onemocnéni:

e metastazujici karcinom prsu, pokud prvni linie 1éCby prestala byt i¢innd a standardni |é¢ba
obsahujici antracyklin (jiny typ protinadorového léCiva) neni vhodna. Vyraz ,metastazujici®
znamena, Ze se nadorové onemocnéni rozsifilo do dalSich ¢asti téla,

e metastazujici adenokarcinom slinivky bFisni, a to jako Iék prvni linie v kombinaci s jinym
protinadorovym |é¢ivem gemcitabinem,

e nemalobunécny karcinom plic, a to jako Iék prvni linie v kombinaci s protinadorovym IéCivem
karboplatinou, pokud pacient nemdZe podstoupit chirurgicky vykon nebo radioterapii.

Pripravek Apexelsin obsahuje IéCivou latku paklitaxel a je to generikum. Znamena to, Ze pfipravek
Apexelsin obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a G¢inkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni 1é&ivy
pripravek", ktery je jiz v EU registrovan. Referencnim IéCivym pFipravkem pro pfipravek Apexelsin je
pripravek Abraxane. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi
zde.

Pripravek Apexelsin obsahuje IéCivou latku paklitaxel.

Jak se pripravek Apexelsin pouziva?

Vydej pfipravku Apexelsin je vazan na lékarsky predpis. Mél by byt podavan pouze pod dohledem
onkologa na klinikach, které se specializuji na podavani cytotoxickych 1é&ivych ptipravkd (pFipravka
hubicich buriky). Nemél by byt zaménovan s jinymi léCivymi pfipravky obsahujicimi paklitaxel.

Pripravek Apexelsin se podava formou infuze (kapani) do zily po dobu 30 minut. Doporucena davka
zavisi na télesné vysce a hmotnosti pacienta.

V pFipadé metastazujiciho karcinomu prsu se pfipravek Apexelsin podava samostatné kazdé tfi tydny.
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V pfipadé metastazujiciho adenokarcinomu slinivky bfisni se pripravek Apexelsin podava ve
Ctyftydennich lIé¢ebnych cyklech, a to 1., 8. a 15. den kaZdého cyklu. Ihned po podani pfipravku
Apexelsin se podava gemcitabin.

V pfipadé nemalobunécného karcinomu plic se pfipravek Apexelsin podava ve tfitydennich 1é¢ebnych
cyklech, a to 1., 8. a 15. den kazdého cyklu. 1. den kazdého cyklu se ihned po podani pfipravku
Apexelsin podava karboplatina.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Apexelsin naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékdrnika.

Jak pripravek Apexelsin pisobi?

Léciva latka v pripravku Apexelsin, paklitaxel, patfi do skupiny protinadorovych léciv zvanych ,taxany".
Paklitaxel blokuje jednu z fazi déleni bunék, pfi které dochazi k rozlozeni vnitini struktury bunék, coz
jim umoziiuje déleni. Jelikoz tato struktura z{stava neporudend, buriky se nemohou délit a nakonec
odumiraji. Pfipravek Apexelsin plsobi rovnéz na buriky, které nejsou nadorové, napfiklad na krevni

a nervové bufiky, co? mize zplsobovat neZzadouci tginky.

Jako protinadorové Iécivo je paklitaxel k dispozici jiz od roku 1993. Na rozdil od obvyklych lécivych
pfipravk{ obsahujicich paklitaxel je v pfipravku Apexelsin paklitaxel navazan v malych &asticich,
oznacovanych jako ,nanocastice", na lidsky protein zvany albumin. To usnadfuje pfipravu suspenze
paklitaxelu, kterd mize byt podana formou infuze do Zily.

Jak byl pripravek Apexelsin zkouman?

Studie pfinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvalenych pouZitich jiz byly provedeny s referenénim
IéCivym pripravkem Abraxane, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Apexelsin.

Stejné jako u véech Ié¢ivych pfipravkd provedla spoleénost studie kvality pfipravku Apexelsin. Nebylo
potieba provést ,bioekvivalenni® studie, aby se prokazalo, ze pfipravek Apexelsin se vstiebava
podobné jako referencni 1éCivy pripravek a dosahuje stejnych hladin 1&Civé latky v krvi. Je to z toho
dlvodu, Ze pFipravek Apexelsin je podavéan infuzi, takze je 1é¢iva latka dodavéana pfimo do krevniho
obéhu.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Apexelsin?

Jelikoz pripravek Apexelsin je generikum, jeho pFinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky
referencniho IéCivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Apexelsin registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pfripravek Apexelsin je srovnatelny s pfipravkem Abraxane. Stanovisko agentury proto
bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Abraxane pfinosy pripravku Apexelsin prevysuji zjisténa rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Apexelsin?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Apexelsin, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech lé&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Apexelsin prib&Zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s pfipravkem Apexelsin jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vesdkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Apexelsin
Dalsi informace o pripravku Apexelsin jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apexelsin. Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz
k dispozici informace o referenénim IéCivém pripravku.
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