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Informacidon general sobre Panretin y sobre los motivos por los q @

autoriza su uso en la UE 0
¢Qué es Panretin y para qué se utiliza? ’ Q
*
Panretin es un medicamento que se utiliza para tratar las lesiones ¢ observadas en el sarcoma
de Kaposi (un tipo de cancer de piel) en pacientes con SIDA. Pan sta indicado cuando:
e La piel no esta ulcerada y las lesiones no estan inflamao\4/
e Las lesiones no han respondido al tratamiento contr. H.

¢ No son adecuados otros tratamientos (radioteraé%ﬁuimioterapia).

e No es necesario un tratamiento del sarcoma @aposi visceral (interno).

¢,Colmo se usa Panretin? O

Panretin solo se podra dispensar c reg?a médica y el tratamiento lo iniciara y mantendra un médico
con experiencia en el tratamien@arcoma de Kaposi. Panretin se presenta en un gel que se aplica
dos veces al dia sobre las Iesi? utaneas, en cantidad suficiente para cubrir cada lesiéon con una
capa generosa. Después, s secar entre tres y cinco minutos antes de cubrir las lesiones con la
ropa. Se debe evitar Ie@ana alrededor de la lesion. Dependiendo de la respuesta de cada lesioén al
tratamiento, el nu e aplicaciones podra aumentarse a tres o cuatro veces al dia. Panretin deberia
utilizarse durant aximo de 12 semanas. Puede utilizarse durante mas tiempo, pero solo en
lesiones que espondiendo al tratamiento

Para m (@ ormacion sobre el uso de Panretin, consulte el prospecto o contacte con su médico o
far éutico.

;,Como actua Panretin?

El principio activo de Panretin, la alitretinoina, es un medicamento contra el cancer perteneciente al
grupo de los «retinoides», unas sustancias derivadas de la vitamina A. Se desconoce el mecanismo de
accion exacto de la alitretinoina en el sarcoma de Kaposi.
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¢ Qué beneficios ha demostrado tener Panretin en los estudios realizados?

Panretin se comparé con un placebo (un tratamiento ficticio) en dos estudios de 12 semanas en los
que participaron en total 402 pacientes con sarcoma de Kaposi. El criterio principal de valoracion de la
eficacia fue la proporcion de pacientes que respondieron al tratamiento. Se considera que un paciente
ha respondido al tratamiento si la superficie de las lesiones se ha reducido o si las lesiones estan
menos abultadas, dependiendo del tipo de lesién.

Panretin fue mas eficaz que el placebo en el tratamiento del sarcoma de Kaposi. Alrededor del 35 % y
el 37 % de los pacientes tratados con Panretin respondieron al tratamiento, en comparacion con el
18 % y el 7 % de los pacientes que utilizaron el placebo.

¢ Cual es el riesgo asociado a Panretin? 6

Los efectos adversos mas frecuentes de Panretin (pueden afectar a mas de 1 de cad \acientes)
son erupcion, prurito (picor), alteraciones cutaneas (grietas, postillas, costras, ex , supuracioén) y
dolor (quemazon, escozor). Para consultar la lista completa de efectos adverso icados con

Panretin, consultar el prospecto.

U
Panretin no debe administrarse a personas que puedan ser hipersensi I@a érgicas) a los retinoides
en general, a la alitretinoina o a cualquiera de los otros componente§~” Panretin tampoco debe
administrarse a mujeres embarazadas o que tengan intenciéon d rse embarazadas, o0 que estén

en periodo de lactancia. No debe utilizarse para el tratamiente’de J€siones proximas a otras

alteraciones cutaneas. K\

¢Por qué se ha autorizado Panretin en&@?

La Agencia Europea de Medicamentos decidio qu@ beneficios de Panretin son mayores que sus
riesgos y recomendod autorizar su comerciali on.

¢ Qué medidas se han adopta€99ara garantizar un uso seguro de Panretin?

Las recomendaciones y precauc Q}ue deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Pa se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas

del producto vy el prospecto@

Como para todos los amentos, los datos sobre el uso de Panretin se controlan de forma continua.
Los efectos adver ificados con Panretin son evaluados cuidadosamente, adoptandose las
medidas que ran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra | acion sobre Panretin

Panreti a recibido una autorizacién de comercializacién valida en toda la UE el 11 de octubre de
2000. El titular de la autorizaciéon de comercializaciéon es Eisai Ltd.

Puede encontrar informacion adicional sobre Panretin en la pagina web de la
Agencia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 04-2018.
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