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Panretin (alitretinoin)
En oversigt over Panretin, og hvorfor det er godkendt i EU é
Hvad er Panretin, og hvad anvendes det til? s\'o

Panretin er et laegemiddel til behandling af hudlaesioner hos aids—patient@QKaposis sarkom (en
type hudkreeft). Panretin anvendes: @

e nar der ikke er gaet hul pa huden, og leesionerne ikke er heae
e nar laesionerne ikke har reageret pa hiv-behandling,
e nar andre behandlinger (stralebehandling eller ke pi) ikke er egnede, og

e nar det ikke er ngdvendigt at behandle for Kap\ rkom i de indre organer.

Hvordan anvendes Panretin? \ l @

Panretin udleveres kun efter recept, og’ dlingen bgr igangseettes og vedligeholdes af en leege
med erfaring i Kaposis sarkom. Panrefin fas som en gel til pafgring pa hudlaesionerne to gange dagligt.
Der skal bruges sé tilpas meget af g€lgn, at den enkelte laesion deekkes med et godt lag, der s& skal
have lov til at tgrre i 3-5 min , inden det deekkes med tgj. Den sunde hud omkring lsesionen bgr
ikke pafgres gel. Alt efte réﬂkelte leesions reaktion pa behandlingen kan antallet af pafaringer gges
til 3-4 gange dagligt. Ral i/? bar anvendes i op til 12 uger. Gelen ma gerne anvendes ud over denne

periode, men kun pé& ner, der reagerer pa behandlingen.

For mere inform om brug af Panretin, se indlaegssedlen eller kontakt laegen eller
apoteksperso,

Hvord@ rker Panretin?

DetM stof i Panretin, alitretinoin, er et kreeftbekeempende middel, der tilhgrer gruppen af
retinoider, dvs. stoffer, som udvindes af A-vitamin. Alitretinoins ngjagtige virkningsmekanisme ved
Kaposis sarkom kendes ikke.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Panretin?

Panretin blev sammenlignet med placebo (et ikke-aktivt stof) i to 12-ugers studier, der omfattede i alt
402 patienter med Kaposis sarkom. Det primaere mal for virkning var andelen af patienter, der
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reagerede pa behandlingen. En patient ansas for at have reageret pa behandlingen, hvis hans/hendes
leesioner blev reduceret i et vist omfang (omkreds eller hgjde alt efter laesionstype).

Panretin var mere effektivt end placebo til behandling af Kaposis sarkom. Ca. 35 % og 37 % af de
patienter, der anvendte Panretin, reagerede pa behandlingen, sammenholdt med 18 % og 7 % af de
patienter, der anvendte placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Panretin?

De hyppigste bivirkninger ved Panretin (der kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter) er
udsleet, klge og andre hudgener (huden kan revne, danne skorper, veeske eller sive) samt smen&

(svie, gmhed). Den fuldsteendige liste over alle indberettede bivirkninger ved Panretin frem
indlaegssedlen. {

Panretin ma ikke anvendes hos patienter, der kan vaere overfglsomme (allergiske) ev retinoider
generelt, alitretinoin eller et af de gvrige indholdsstoffer. Panretin ma heller ikke anyehdes hos kvinder,
der ammer, er gravide eller planleegger at blive gravide. Panretin ma ikke an il behandling af
leesioner teet p4 hudomrader, der er ramt af andre lidelser. 0

Hvorfor blev Panretin godkendt i EU? @’

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene &Panretin opvejer risiciene, og
anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse for Panreti @

Hvilke foranstaltninger trseffes der for ;1?@9 risikofri anvendelse af

Panretin? \

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i p ktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal falge for at sikre ri;\*&; og effektiv anvendelse af Panretin.

*
Som for alle laegemidler bliver data vedr de brug af Panretin lgbende overvaget. Indberettede
bivirkninger ved Panretin vurderes o ggeligt, og der tages de ngdvendige forholdsregler for at

beskytte patienterne. \

Andre oplysningeréo@anretin

*
Panretin fik markedsf; illadelse med gyldighed i hele EU den 11. oktober 2000. Indehaveren af
markedsfaringstilla@er Eisai Ltd.

n om Panretin findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

edicines/European public assessment reports.
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