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EPAR - sammendrag for offentligheden

Dette dokument er et sammendrag af den europeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR). Det
forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) vurderede de
gennemfarte undersggelser og naede frem til sine anbefalinger om, hvordan laegemidlet skal
anvendes.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller behandling, du lese
indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit a%h “Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om baggrunden for CHMP’s anbefalinger, k& leese den faglige
draftelse (ogsa en del af denne EPAR). \\

&
Hvad er Paxene? N

N
Paxene er et koncentrat, der blandes til en oplgsning til infus@erébetilfmsel i en vene). Det
indeholder det aktive stof paclitaxel. >

. @

Hvad anvendes Paxene til? <

Paxene er et middel mod kreeft. Det anvendes til bQ&dling af folgende kreeftformer:

o fremskredent AIDS-relateret Kaposis sar en form for hudkreeft, der ofte optreeder hos AIDS-
patienter), nar behandling med antracle;@e (en anden type midler mod kreeft) har veeret uden
resultat

e metastatisk brystkraeft, nar andre mndlinger har veeret uden resultat eller ikke kan anvendes.
‘Metastatisk’ betyder, at kraeft@'@ar spredt sig til andre dele af kroppen

o fremskreden kraft i &egges e@ene (ndr kreeften er begyndt at sprede sig uden for aggestokkene) i
kombination med cispla t andet leegemiddel mod kraeft)

@ok

.

o metastatisk kreeft i & kene, nar andre behandlinger sasom platinholdig kombinationsterapi
ikke har virket Q

o ikke-smacelle quﬁékraeft i kombination med cisplatin, nar operation eller straleterapi ikke kan
anvendes.

Laegemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Paxene?

Behandling med Paxene bar gives af en onkolog (kreeftspecialist) pa en specialiseret kraeftafdeling. Til
forebyggelse af sveere allergiske reaktioner skal alle patienter forinden behandles med kortikosteroider
for at mindske inflammation, antihistaminer for at mindske haevelse og klge og H,-antagonister for at
mindske mangden af mavesyre. Paxene gives som en infusion, der varer tre timer eller undertiden 24
timer. Det indgives ved hjelp af en infusionspumpe hver anden til tredje uge. Hvilken dosis Paxene,
hvor ofte det gives, og hvor lenge behandlingen fortsattes, afhaenger af, hvilken form for kraft, der
behandles, og af hvilke andre leegemidler mod kreeft der gives samtidigt med Paxene. De nermere
oplysninger fremgar af indlegssedlen.
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Hvordan virker Paxene?

Det aktive stof i Paxene, paclitaxel, tilhgrer gruppen af leegemidler mod kraft kaldet taxaner.
Paclitaxel blokerer cellens evne til at nedbryde det “celleskelet’, der gar det muligt for cellerne at dele
og formere sig. Nar celleskelettet hele tiden er intakt, kan cellen ikke dele sig og vil til sidst dg.
Paxene pavirker ogsa andre celler end kraftcellerne sdsom blodcellerne, hvilket medfarer
bivirkninger.

Hvordan blev Paxene undersggt?

Paxene ligner meget et andet godkendt leegemiddel, der indeholder paclitaxel kaldet Taxol. De
undersggelser, der ligger til grund for anvendelsen af Taxol, blev da ogsa lagt til grund for
anvendelsen af Paxene. Virksomheden anvendte derudover oplysninger, der er offentliggjort i
videnskabelige tidsskrifter.

Paxene blev undersggt hos 107 patienter med Kaposis sarkom, 312 patienter med metastatisk
brystkreeft, 120 patienter med metastatisk kreeft i &ggestokkene, over 900 patienter med fremskreden
kraeft i ®eggestokkene og over 1 000 patienter med lungekreeft. I undersggelserne blev Paxene anvendt
sammen med andre leegemidler mod kreeft og blev sammenlignet med andre behandlinger. Det
primare effektmal var antallet af patienter, hvis kreeft responderede pa behandlingen, hvor lenge
patienterne levede uden en forveerring af deres sygdom, og hvor lenge de overlev\@e.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Paxene? . %(b
Behandlingen med Paxene forbedrede responsraterne for forskellige formé&‘or kraeft. | visse tilfelde
var responsraterne vaesentligt bedre end med standardterapi mod kraeft @xene ggede ogsa
patienternes overlevelsestid for visse former for kreeft. Resultaterne gf,disse undersggelser blev
anvendt til at udarbejde anbefalingerne om, hvordan leegemidlet ikﬁﬂe anvendes.

O
Hvilken risiko er der forbundet med Paxene? \,}\'
De hyppigste bivirkninger ved Paxene (som optreeder h I(ge end 1 ud af 10 patienter) er infektion,
sveer neutropeni (meget lavt antal neutrofiler, en form vide blodlegemer), sveer leucopeni (meget
lav antal hvide blodlegemer), trombocytopeni (lav; I blodplader), aneemi (lavt antal rade
blodlegemer), myelosuppression (en tilstand, % noglemarven ikke kan producere nok blodceller),
mindre overfglsomhedsreaktioner (allergiske_reaktioner), appetitlashed, neuropati (beskadigelse af
nerver), parastesi (unormale fornemmel‘shﬁgm prikken og stikken), savnlgshed, hypotension (lavt
blodtryk), kvalme, opkastninger, diarré, Q€tendelse i slimhinder, forstoppelse, stomatitis (beteendelse i
mundslimhinden), mavesmerter, alopegi (hartab), artralgi (ledsmerter), myalgi (muskelsmerter), asteni
(krafteslgshed), smerter og gdem heevelse). Den fuldsteendige liste over alle de indberettede
bivirkninger ved Paxene frem indlaegssedlen.
Paxene bar ikke anvendes tikpersoner, som kan vare overfalsomme (allergiske) over for paclitaxel
eller andre af indhold;;#&@ ne. Paxene ma ikke anvendes til patienter med sveer leversygdom, svere

ukontrollerede infekti eller lavt antal neutrofiler. Det mé ikke anvendes hos kvinder, der er
gravide eller ammeg, ;

Hvorfor blev Paxene godkendt?

Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Paxene er stgrre
end risiciene ved behandling af fremskredent AIDS-relateret Kaposis sarkom, metastatisk brystkreeft,
fremskreden kraeft i &eggestokkene i kombination med cisplatin, metastatisk kreeft i eeggestokkene, nar
platinholdig kombinationsterapi har varet uden resultat, og ikke-smacellet lungekraft. Udvalget
anbefalede udstedelse af markedsfaringstilladelse for Paxene.

Andre oplysninger om Paxene:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfaringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaiske
Union for Paxene til Norton Healthcare Limited den 19. juli 1999. Markedsferingstilladelsen blev
fornyet den 19. juli 2004 og den 19. juli 20009.

Den fuldstendige EPAR for Paxene findes her.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 07-2009.

22


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/paxene/paxene.htm
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