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Kokkuvodte uldsusele

Abraxane
paklitakseel

See on ravimi Abraxane Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Abraxane?

Abraxane on infusioonisuspensiooni (veeni tilgutatava suspensiooni) pulber. Ravim sisaldab
toimeainena inimvalgu albumiiniga seotud paklitakseeli.

Milleks Abraxanet kasutatakse?

Abaxanet kasutatakse taiskasvanutel jargmiste vahivormide raviks.

e Metastaatiline rinnavahk, kui esmaravi enam ei mdju ja standardravi antratsikliiniga (teist tupi
vahiravim) ei sobi. Metastaatiline (siiretega) tahendab, et vahk on levinud organismis ka mujale.

e Pankrease (kbhunaarme) metastaatilise adenokartsinoomi esmaravimina koos teise vahiravimi
gemtsitabiiniga.

o Mittevaikerakk-kopsuvéhi esmaravimina koos véahiravimi karboplatiiniga, kui ei saa kasutada
operatsiooni ega Kiiritusravi.

Abraxane on retseptiravim.

Kuidas Abraxanet kasutatakse?

Abraxanet tohib kasutada ainult onkoloogi jarelevalve all tsutotoksiliste (rakke havitavate) ravimite
manustamisele spetsialiseerunud osakonnas. Abraxanet ei tohi asendada teiste paklitakseeli
sisaldavate ravimitega.

Abraxanet manustatakse veeni 30 minutit kestva infusioonina.
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Metastaatilise rinnavahi korral manustatakse Abraxanet ainuravimina iga kolme nadala tagant.
Soovitatav annus on 260 mg kehapindala ruutmeetri kohta (arvutatakse patsiendi pikkuse ja
kehamassi jargi).

Pankrease metastaatilise adenokartsinoomi korral manustatakse Abraxanet 4-nadalaste ravitsuklitena.
Soovitatav annus on 125 mg kehapinna ruutmeetri kohta tUiks kord d6péevas tsiukli 1., 8. ja 15. paeval.
Vahetult parast Abraxanet tuleb manustada gemtsitabiini annuses 1000 mg kehapinna ruutmeetri
kohta.

Mittevaikerakk-kopsuvéahi korral manustatakse Abraxanet 3-nadalaste ravitsiklitena: Abraxanet
manustatakse tsukli 1., 8. ja 15. pdeval; 1. pdeval vahetult padrast Abraxanet manustatakse ka
karboplatiini. Abraxane soovitatav annus on 100 mg kehapindala ruutmeetri kohta.

Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvéttes (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande
0sa).

Kuidas Abraxane toimib?

Abraxane toimeaine paklitakseel kuulub vahiravimite taksaanide rihma. Paklitakseel blokeerib rakkude
jagunemisel etapi, kus raku sisetoes rakkude jagunemiseks laguneb. Kui raku sisetoes pusib, ei saa
rakk jaguneda ning 186puks havib. Abraxane mdjub ka muudele rakkudele peale vahirakkude, naiteks
vere- ja narvirakkudele, mis vdib pdhjustada kdrvalnéhte.

Paklitakseeli on turustatud vahiravimina alates 1993. aastast. Erinevalt tavaparastest paklitakseeli
sisaldavatest ravimitest on Abraxanes paklitakseel seotud inimvalgu albumiiniga ja moodustab vaga
peene, nanoosakestest koosneva pulbri. Tanu sellele on kergem valmistada paklitakseeli suspensiooni,
mida saab infusiooniga manustada veeni.

Kuidas Abraxanet uuriti?

Abraxane toimet metastaatilisele rinnavahile uuriti Uhes pdhiuuringus, milles osales 460 naist, kellest
ligikaudu kolmveerand olid varem saanud antratstkliini. Ligikaudu pool uuringus osalenud patsientidest
oli saanud vahiravi parast metastaaside tekkimist. Abraxane kasutamist ainsa ravimina vorreldi
tavaparase paklitakseeli sisaldava ravimiga, mida kasutati koos teiste ravimitega, et vahendada
kdrvalnahte. Efektiivsuse p6hinaitaja oli nende patsientide arv, kellel tekkis ravivastus parast vahemalt
5-néadalast ravi. Ravivastus maaratleti patsiendi pdhikasvaja kadumisena v0i suuruse vahenemisena
vahemalt 30% vdrra.

Abraxane toimet pankrease metastaatilisele adenokartsinoomile uuriti thes p&hiuuringus
861 patsiendil, kellele manustati kas Abraxanet koos gemtsitabiiniga voi ainult gemtsitabiini.
Efektiivsuse pdhinaitaja oli patsientide elulemus.

Abraxane ja karboplatiini kombinatsiooni toimet mittevaikerakk-kopsuvahile uuriti vorreldes
tavaparase paklitakseeli sisaldava ravimi ja karboplatiini kombinatsiooni toimega 1052 patsiendil.
Efektiivsuse pdhinéitaja oli ravile reageerinud patsientide protsent.

Milles seisneb uuringute pdhjal Abraxane kasulikkus?

Metastaatilise rinnavahi korral oli Abraxane tavapéarastest paklitakseeli sisaldavatest ravimitest
efektiivsem. Ravivastusega naisi oli pdhiuuringus Abraxane rihmas 31% (72 patsienti 229st) ja
tavaparaseid paklitakseeli sisaldavaid ravimeid kasutanud rihmas 16% (37 patsienti 225st).
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Patsientidel, kellel raviti metastaatilist rinnavahki esimest korda, puudus ravimite efektiivsuse erinevus
(haiguse stivenemiseni kulunud aja ja elulemuse jargi). Seevastu oli Abraxane patsientidel, kellel oli
metastaatilist rinnavahki muude ravimitega varem ravitud, efektiivsem kui tavaparased paklitakseeli
sisaldavad ravimid. Ettevdte vottis seeparast ravimi hindamise kadigus tagasi oma taotluse Abraxane
kasutamiseks esmavaliku ravimina.

Pankrease metastaatilise adenokartsinoomiga patsientidel suurendas Abraxane uldist elulemust.
Abraxanet ja gemtsitabiini kasutanud patsiendid elasid ligikaudu 8,5 kuud, ja ainult gemtsitabiini
kasutanud patsiendid 6,7 kuud.

Mittevaikerakk-kopsuvéhi korral oli ravivastusega patsiente Abraxane ja karboplatiini kasutanud
patsiendirthmas 33% ning tavaparase paklitakseeli ja karboplatiini rithmas 25%.

Mis riskid Abraxanega kaasnevad?

Abraxane kdige sagedamad kd&rvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on neutropeenia
(neutrofiilide (teatud tuupi valgeliblede) vahene sisaldus), gastrointestinaalsed haired
(seedetraktihéired), perifeerne neuropaatia (narvikahjustused, sh katel ja jalgadel), artralgia
(liigesevalu) ja mualgia (lihasevalu). Abraxane kohta teatatud kérvalnahtude taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Abraxanet ei tohi kasutada patsiendid, kes imetavad last v8i kelle vere neutrofiilisisaldus on enne ravi
alustamist véaike. Abraxane piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Abraxane heaks kiideti?

Inimravimite komitee méarkis, et Abraxane oli tavaparastest paklitakseeli sisaldavatest ravimitest
efektiivsem nende metastaatilise rinnavéhiga patsientide ravimisel, kellele esmavaliku ravim enam ei
mdju, ning et erinevalt teistest paklitakseeli sisaldavatest ravimitest ei vaja Abraxanet saavad
patsiendid eelravi teiste ravimitega, et vAhendada ulitundlikkusreaktsioone. Lisaks tdendati, et
kombinatsioonis gemtsitabiiniga kasutatud Abraxane suurendas pankrease metastaatilise
adenokartsinoomiga patsientide elulemust v&rreldes ainult gemtsitabiiniga, samuti oli Abraxane ja
karboplatiini kombinatsioon efektiivne mittevaikerakk-kopsuvéhi ravis. Komitee otsustas, et Abraxane
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ning soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Abraxane ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Abraxane vdimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Abraxane omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

Muu teave Abraxane kohta

Euroopa Komisjon andis Abraxane muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 11. jaanuaril
2008.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Abraxane kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Abraxanega toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000778/human_med_000620.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000778/human_med_000620.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Kokkuvotte viimane uuendus: 02-2015.
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