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Resumen del EPAR para el puablico general

En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR). En él se
explica cémo el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado los estudios
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre su uso.

Si desea mas informacidn sobre su enfermedad o el tratamiento de la misma, le aconsejamos que
lea el prospecto (incluido en el EPAR) o pregunte a su médico o su farmacéutico8i desea mas
informacion sobre el fundamento en el que se han basado las recomendacione@CHMP, le
aconsejamos que lea el Debate Cientifico (también incluido en el EPAR). ‘\‘

¢ Qué es Paxene? . Q
Paxene es un concentrado con el que se prepara una solucién pa@erfusién (goteo en vena) que
contiene el principio activo paclitaxel. )

AT
¢Para que se utiliza Paxene? §<\/
Paxene es un medicamento contra el cancer indicad&pgé el tratamiento de las siguientes
enfermedades:

e sarcoma avanzado de Kaposi vinculado al & (un cancer de piel que suele darse en pacientes
con SIDA), cuando ha fracasado el traté) to con antraciclinas (otro tipo de medicamento contra
el cancer);

e céncer de mama metastasico cuan‘d@tros tratamientos han fracasado o no pueden utilizarse. El
término «metastasico» signific el cancer se ha diseminado a otras partes del organismo;

e céncer avanzado de ovarios do el cancer ha empezado a extenderse mas all& de los ovarios),
en combinacién con cisplgtiho (otro medicamento contra el cancer);

e cancer metastatico d ‘\Cahos, cuando han fracasado otros tratamientos (como los tratamientos
combinados que ¢ en platino);

e cancer de pul microcitico, en combinacion con cisplatino, en pacientes que no son
candidatos a intérvencidn quirurgica ni a radioterapia.

Este medicamento s6lo podra dispensarse con receta médica.

¢ COlmo se usa Paxene?

El tratamiento con Paxene debe ser administrado por un oncélogo (especialista en cancer) en una
unidad especializada en tratamientos oncoldgicos. Para prevenir reacciones alérgicas, los pacientes
deberan ser tratados primero con corticosteroides (para reducir la inflamacion), antihistaminicos (para
reducir la hinchazén y el picor) y con antagonistas H, (para reducir el acido del estbmago). Paxene se
administra en perfusion durante tres horas y, en algunas ocasiones, durante 24 horas mediante una
bomba de perfusién cada dos a tres semanas. La dosis de Paxene, la frecuencia con la que se
administra y la duracion del tratamiento dependen del tipo de cancer que se vaya a tratar y del resto de
medicamentos que se vayan a administrar junto con Paxene. Para mas informacion, consulte el
prospecto.
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¢COlmo actlia Paxene?

El principio activo de Paxene, el paclitaxel, pertenece al grupo de medicamentos contra el cancer que
se denominan taxanos. El paclitaxel bloguea la capacidad de la célula para romper el «esqueleto» que
permite la division y multiplicacion celulares. Mientras este esqueleto permanece en su sitio, la célula
no puede dividirse y acaba muriendo. Paxene afecta también a las células no cancerosas, como las
células sanguineas, con los consiguientes efectos secundarios.

¢ Que tipo de estudios se han realizado con Paxene?

Paxene es muy parecido a otro medicamento autorizado que contiene paclitaxel llamado Taxol, y los
estudios que avalan el uso de este Ultimo se emplearon también para avalar el uso de Paxene. La
empresa fabricante utilizé también datos publicados en revistas cientificas.

Paxene se ha estudiado en 107 pacientes con sarcoma de Kaposi, 312 pacientes con cancer de mama
metastasico, 120 pacientes con cancer de ovarios metastasico, mas de 900 pacientes con cancer de
ovarios avanzado y mas de 1 000 pacientes con cancer de pulmdn. En los estudios, Paxene se utiliz6
con otros medicamentos anticancerosos y se compard con otros tratamientos. El principal criterio de
eficacia fue el nimero de pacientes cuyo cancer respondio al tratamiento, el tiempo que transcurrio sin
gue la enfermedad empeorara y cuanto tiempo sobrevivieron.

¢ Qué beneficio ha demostrado tener Paxene durante los estudios? (b‘
El tratamiento con Paxene mejoro0 las tasas de respuesta para varios tipos de\ er. En algunos casos,
esas tasas fueron significativamente mejores que con el tratamiento antica@ 0s0 habitual. Paxene

también aumentd el tiempo que los pacientes sobrevivieron con algungstipos de cancer. Los
resultados de estos estudios se utilizaron para extraer recomendaciongs‘sobre el modo de utilizar el
medicamento. .4

O
¢ Cual es el riesgo asociado a Paxene? (b

son infeccion, neutropenia grave (pocos neutrofilos, o de globulos blancos), leucopenia grave
(pocos glébulos blancos), trombocitopenia (pocas Uetas), anemia (pocos glébulos rojos),
mielosupresion (una enfermedad en la que la mé 6sea no puede producir suficientes células
sanguineas), reacciones menores de hipersensibilidad (reacciones alérgicas), pérdida del apetito,
neuropatia (trastorno nervioso), parestesia saciones anémalas como pinchazos y agujetas),
somnolencia, hipotension (presion art @ baja), nduseas, vomitos, diarrea, inflamacion de las
mucosas (inflamacion de las zonas hé{%edas del cuerpo), estrefiimiento, estomatitis (inflamacion de la
mucosa de la boca), dolor abdomirial, ‘alopecia (caida del cabello), artralgia (dolor en las
articulaciones), mialgia (dolor cular), astenia (debilidad), dolor y edema (hinchazoén). La lista
completa de efectos secund comunicados sobre Paxene puede consultarse en el prospecto.
Paxene no debe utilizars ersonas hipersensibles (alérgicas) al paclitaxel o a cualquiera de los
demas componentes. e no debe administrarse a pacientes con enfermedades graves del higado,
infecciones incont sy graves o niveles bajos de neutrofilos. EI medicamento tampoco debe
administrarse a mujeres embarazadas o que amamantan.

Los efectos secundarios mas frecuentes de Paxene (obse%q‘ /Lﬁs en mas de uno de cada 10 pacientes)

¢Por qué se ha aprobado Paxene?

El Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) decidi6 que los beneficios de Paxene son
mayores que sus riesgos en el tratamiento del sarcoma avanzado de Kaposi vinculado al SIDA, el
cancer metastatico de mama, el cancer avanzado de ovarios en combinacion con cisplatino, el cancer
metastatico de ovarios en que haya fracasado un tratamiento combinado que contenga platino y el
cancer de pulmdn no microcitico. En consecuencia, el Comité recomendd que se autorizase su
comercializacion.

Otras informaciones sobre Paxene:

La Comision Europea emitio una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea
para el medicamento Paxene a Norton Healthcare Limited el 19 de julio de 1999. La autorizacion de
comercializacion fue renovada el 19 de julio de 2004 y el 19 de julio de 20009.

El texto completo del EPAR de Paxene puede encontrarse aqui.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 07-20009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/paxene/paxene.htm
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