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Ulevaade ravimist Apealea ja ELis miigiloa véljastamise S

Mis on Apealea ja milleks seda kasutatakse? an

Apealea on vahiravim, millega ravitakse naisi, kellel on munasa% vOi munasarju Umbritsevate
struktuuride vahk (need struktuurid on munasarja emakaga Glagndav munajuha ja kdhukelme).

Apealead kasutatakse koos plaatinapdhise ravimi karbo
plaatinapdhistele vahiravimitele ja on parast esialgset ray

patsientidel, kelle haigus reageerib
stekkinud.

Apealea sisaldab toimeainena paklitakseeli. .

Kuidas Apealead kasutatakse? Re %

L 4
Apealead turustatakse infusioonilahuse (veggtatava lahuse) pulbrina. Apealeas sisaldub
paklitakseel vaga vaikeste osakeste mit a, mis soodustavad selle lahustumist infusioonilahuse
lahustis. Apealead ei tohi asendada teij aklitakseeli sisaldavate ravimitega.

Apealea on retseptiravim ja seda$ manustada vahiravis kogenud arsti jarelevalve all.

Apealea annus on 250 mg kehagpindala ruutmeetri kohta (arvutatakse patsiendi pikkuse ja kehamassi
jargi) ja seda manustatakse Iimldu 1 tund kestva infusioonina iga 3 nddala tagant 6 ravitstklina.
Raskete kdrvalndhtude ikn\%risel vOib arst annuse edasi liikata v8i annust vahendada voi ravi
I6petada. Annust tuleb x ada ka mddduka vdi raske maksapuudulikkusega patsientidel. Patsiente
ravitakse ka plaatina ise ravimi karboplatiiniga.

L 4
Lisateavet Apeal@wtamise kohta vt pakendi infolehest voi konsulteeri oma arsti voi apteekriga.
Kuidas Ap&glga toimib?

Apealea toimgaine paklitakseel on vahiravim, mida on Euroopa Liidus kasutatud aastaid. See kuulub
vahiravimite taksaanide riihma. Paklitakseel blokeerib rakkude pooldumise etapi, kus raku sisetoes
raku pooldumiseks laguneb. Kui raku sisetoes pisib, ei saa rakk poolduda ning I6puks havib.
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Milles seisneb uuringute pohjal Apealea kasulikkus?

Apealea oli sama efektiivne kui paklitakseeli tavaparane ravimvorm pdhiuuringus, milles osales

789 naist, kelle munasarja-, munajuha- voi kdhukelmevahk oli taastekkinud. Patsiendid kasutasid ka
plaatinapdhist véhiravimit karboplatiini. Patsientide keskmine progresseerumiseta elumus (kui kaua
patsientid elasid, ilma et haigus oleks taastekkinud) oli Apealea kasutamisel 10,3 kuud ja tavaparase
paklitakseeli kasutamisel 10,1 kuud.

Tugiandmed uuringust tdendasid, et patsientide keskmine ravijargne elumus oli Apealea kasutamisel
25,7 kuud ja tavaparase paklitakseeli kasutamisel 24,8 kuud.

Mis riskid Apealeaga kaasnevad? 0

Apealea kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsient@gon neutropeenia
(neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus), mao- ja soolehaired, nait ulahtisus, iiveldus ja
oksendamine, perifeerne neuropaatia (kae- ja jalalabade narvikahjust ese- ja lihasevalu ning
infektsioonikoha reaktsioonid, naiteks punetus, puutetundlikkus ja(;/teetik. Apealea kdrvalnahtude
taielik loetelu on pakendi infolehel.

Apealead ei tohi kasutada imetavad naised ega patsiendid, kelleh neutrofiilisisaldus on juba vaike.
Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel. @

ELis Apealeale valjastatud miiligiloa pohj s

Euroopa Ravimiamet leidis, et Apealea on sama efé%e kui tavaline paklitakseel ning vdib olla
vaartuslik alternatiiv kombinatsioonis koos karboiga. Kuigi uue ravimvormiga vOib kaasneda
rohkem infusioonikoha reaktsioone ning uurin’%b aifasid tugevamat toimet vererakkudele ja soolele,
peeti neid kdrvalnahte ohjatavaks ning lg likkus ja risk Uhtivad teiste paklitakseeli sisaldavate
ravimite omadega. Euroopa Ravimiamet o@s, et Apealea kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid ja et ravimi kasutamise v ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, &gada Apealea ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Apealea ohutu ja efektiivse ka@nlse soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdétajatele ja

patsientidele on lisatud rwo aduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.
L 4

Nagu kdigi ravimite pu \ostatakse Apealea kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Apealea
kdrvaltoimeid hinnat hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

L 4
Muu teave A&ha kohta

Lisateave ﬁe@xohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apealea.
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