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Ubersicht tiber Panretin und Grinde fir die Zulassung in der EU %

S
Q}’b

Panretin ist ein Arzneimittel fir die Behandlung von Hautlasionen bei Al nten mit einem
Kaposi-Sarkom (einer Art Hautkrebs). Panretin wird angewendet, W%

Was ist Panretin und wofur wird es angewendet?

e die Haut nicht beschadigt und die Lasionen nicht geschwollerﬁnd,
e die Lasionen nicht auf eine HIV-Therapie angesprochen ,
e andere Therapien (Strahlentherapie oder Chemoth cht geeignet sind und

*
.
e eine Behandlung wegen eines viszeralen (inn@S-Lésion nicht erforderlich ist.

Wie wird Panretin angewendet- \

.
Panretin ist nur auf arztliche Verschreib haltlich, und die Behandlung sollte von einem in der

Behandlung von Kaposi-Sarkomen e@ en Arzt eingeleitet und Uberwacht werden. Panretin ist als
Gel erhaltlich, das zweimal taglichNauf die Hautlasionen aufzutragen ist, wobei die einzelnen Lasionen
mit reichlich Gel bedeckt we llten. AnschlieBend sollte das Gel drei bis funf Minuten trocknen,
bevor es mit Bekleidung &‘X wird. Die die Lasionen umgebende gesunde Haut sollte ausgespart
werden. In Abhangigkei be\ nsprechen der Lasionen auf die Behandlung kann die Anzahl der
Anwendungen auf dr; viermal taglich erhéht werden. Panretin sollte bis zu 12 Wochen lang
angewendet werd@ Anwendung kann nach diesem Zeitraum fortgesetzt werden, jedoch nur auf

den Lésionen,Q die Behandlung ansprechen.
Weitere | ionen zur Anwendung von Panretin entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden

Sie siv\ hren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Panretin?

Der Wirkstoff in Panretin, Alitretinoin, ist ein Wirkstoff zur Krebsbekampfung, der zu der Gruppe der
»~Retinoide* gehort, die von Vitamin A abgeleitet werden. Die genaue Wirkungsweise von Alitretinoin
bei Kaposi-Sarkomen ist unbekannt.
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Welchen Nutzen hat Panretin in den Studien gezeigt?

Panretin wurde in zwei 12-wdchigen Studien mit insgesamt 402 Patienten mit einem Kaposi-Sarkom
mit Placebo (einer Scheinbehandlung) verglichen. Der Hauptindikator fiir die Wirksamkeit war der
Anteil der Patienten, die auf die Behandlung ansprachen. Ein Ansprechen auf die Behandlung wurde je
nach Art der Lasionen definiert als flachenméaRige Verkleinerung bzw. als Flacherwerden der Lasionen.

Panretin war bei der Behandlung von Kaposi-Sarkomen wirksamer als Placebo. Etwa 35 % bzw. 37 %
der Patienten, die Panretin erhielten, sprachen auf die Behandlung an, gegeniber 18 % bzw. 7 % der
Patienten unter Placebo.

Welche Risiken sind mit Panretin verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Panretin (die mehr als 1 von 10 Patienten betreffen k%%sind
Hautausschlag, Pruritus (Juckreiz), Hautstorungen (Aufspringen, Schorfbildung, Krus ildung,
Austreten von Flussigkeit und Nassen) und Schmerzen (Brennen und Wundsein i Istandige
Auflistung der im Zusammenhang mit Panretin berichteten Nebenwirkungen is@ ackungsbeilage zu

entnehmen. gﬂ

Panretin darf nicht bei Patienten angewendet werden, die gegebenenf pfindlich (allergisch)

gegen Retinoide im Allgemeinen, Alitretinoin oder einen der sonstig tandteile sind. Panretin darf
nicht bei Schwangeren, stillenden Muittern oder Frauen angewenﬁw rden, die eine Schwangerschaft
planen. Es darf nicht zur Behandlung von Lasionen angewend@

Bereichen befinden, die von anderen Hautstdrungen betro d

den, die sich in der Nahe von

*
Warum wurde Panretin in der EU zugé n?

Die Européaische Arzneimittel-Agentur gelangte dem Schluss, dass der Nutzen von Panretin
gegeniber den Risiken tberwiegt, und empfahl,Ndie Genehmigung fir das Inverkehrbringen zu

erteilen. ’\C)

Welche Malihahmen Werﬁ%r Gewahrleistung der sicheren Anwendung
von Panretin ergriffen?

Empfehlungen und Vorsic \nahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Panretin, die
von Angehdrigen der | fe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung‘ kmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Gemeldete irkungen von Panretin werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnaher Schutz der Patienten werden ergriffen.

Wie bei allen % tteln werden Daten zur Anwendung von Panretin kontinuierlich Uberwacht.

Weitére Informationen Uber Panretin

Am 11. Oktober 2000 erhielt Panretin eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen in der gesamten
EU. Der Zulassungsinhaber ist Eisai Ltd.

Weitere Informationen Uber Panretin finden Sie auf der Website der Agentur: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 04-2018 aktualisiert.
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