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Panretin (alitretinoinum) Q
Prehled pro pripravek Panretin a proc byl pripravek registrovan v Q@b
Co je pripravek Panretin a k ¢emu se pouziva? \'

Panretin je IéCivy pripravek pouzivany k 1é¢bé koznich Iézi pozorovanyc %ntu s AIDS a Kaposiho
sarkomem (typem rakoviny kize). Pfipravek Panretin se pouziva, po{

o kize neni rozpraskana a léze nejsou naplnény, \
e |éze nereagovaly na léCbu infekce HIV, @Q

e jina lécCba (radioterapie nebo chemoterapie) neni vh@&a

e |écba visceralniho (vnitfniho) Kaposiho sarkomn@' zapotrebi.
Jak se pripravek Panretin pouzi \

Vydej pfipravku Panretin je vazan na |é pfedpis a |éCba by méla byt zahajena a vedena |ékafem,
ktery ma zkusenosti s Ié¢bou Kapo komu. Pripravek Panretin je dostupny ve formé gelu, ktery
se aplikuje na kozni I1éze dvakrat %priéemi je treba pouzit tolik gelu, aby cely povrch kazdé léze
byl pokryty dostatecné silnqu pote se gel necha zaschnout po dobu tfi az péti minut a teprve
pak Ize postizena mista p1-' évem. Je tfeba dat pozor, aby se gel nedostal na zdravou kizi v okoli
Iézi. Dle reakce jednotli zi na IéCbu Ize pocet aplikaci zvysit na tfi az Ctyfi denné. Pripravek
Panretin mdze byt p uilQ po dobu aZ 12 tydnd. Po této dob& mize byt pouzit, ale pouze na lézich,
které na lécbu re ly.

ouzivani pfipravku Panretin naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého

Jak\pravek Panretin plisobi?

Léciva latka v pripravku Panretin, alitretinoin, je protinddorova latka, ktera patfi do skupiny
Jretinoidd", coz jsou latky odvozené z vitaminu A. Pfesny mechanismus G¢inku alitretinoinu na
Kaposiho sarkom neni znam.
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Jaké prinosy prFipravku Panretin byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Panretin byl srovnavan s placebem (neucinnym pfipravkem) ve dvou 12tydennich studiich,
do kterych bylo zafazeno celkem 402 pacientl s Kaposiho sarkomem. Hlavnim méfitkem G&innosti byl
podil pacientl, ktefi reagovali na 1é&bu. Za pacienta reagujiciho na Ié¢bu byl povaZovan takovy pacient,
u néjz se do urcité miry zmensila plocha nebo vyska |ézi, a to v zavislosti na typu lézi.

PFipravek Panretin byl v 1é¢bé& Kaposiho sarkomu G¢&innéjsi nez placebo. Z pacientl uZivajicich
piipravek Panretin jich pFiblizné 35 % a 37 % reagovalo na |é¢bu ve srovnani s 18 % a 7 % pacientd
uZivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Panretin?

Q
Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Panretin (které mohou postihnout vice nez @
z 10) jsou vyrazka, pruritus (svédéni), kozni onemocnéni (praskani, tvorba strupd Q
prosakovani, mokvani) a bolest (paleni, bolestivost). Uplny seznam nez&doucich ¥ ﬂ laSenych
v souvislosti s prfipravkem Panretin je uveden v pribalové informaci.

PFipravek Panretin by nemély pouzivat osoby s moznou precitlivélosti (ale%\ retinoidy obecné, na
alitretinoin nebo na kteroukoli jinou slozku pripravku. Pfipravek Panreti@ €Z nesmi pouzivat u
téhotnych a kojicich Zen nebo u zen, které planuji otéhotnét. Ro%nez smi pouzivat ani k |écbé lézi
nachazejicich se pobliz jinych koznich onemocnéni.

Na zakladé ceho byl pripravek Panretin re an v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, rin pripravku Panretin prevysuji jeho rizika,
q%g

a proto doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnl istraci.

Jaka opatreni jsou uplatﬁovéna*aji éni bezpecného pouzivani pripravku

Panretin? AQ

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFl’%e informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpecné
a ucinné pouzivani pfipravku Panfet tera by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi pracovniky
i pacienty. )

K \
U, Udaje o pouzivani pFipravku Panretin jsou prib&Zné sledovany.
v souvislosti s pfipravkem Panretin jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna

Jako u vSech lécivych pfi
Nezadouci ucinky r‘ahla

veskerd nezbytna Feni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
<
Dalsi inf@ace o pripravku Panretin
!

PFipr; vek@’wetin obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 11. fijna 2000. Drzitelem
rozh&ﬂ o registraci je spole¢nost Eisai Ltd.

Dalsi informace k pripravku Panretin jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2018.
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