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Apexelsin (paklitakseel)

Ulevaade ravimist Apexelsin ja ELis muiigiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Apexelsin ja milleks seda kasutatakse?

Apexelsin on vahiravim, mida kasutatakse taiskasvanutel jargmiste seisundite raviks:

e metastaatiline rinnavdhk, kui esmaravi enam ei toimi ja standardravi antratsikliiniga (samuti
vahiravim) ei sobi; metastaatiline (siiretega) tahendab, et vahk on levinud organismis ka
mujale;

e pankrease (kdhunddrme) metastaatiline adenokartsinoom, esmaravina koos gemtsitabiiniga
(samuti vahiravim);

e mittevaikerakk-kopsuvdhk, esmaravina koos vahiravimi karboplatiiniga, kui patsienti ei saa
ravida kirurgiliselt voi kiiritusraviga.

Apexelsin sisaldab toimeainena paklitakseeli ja on geneeriline ravim. See tdhendab, et Apexelsin
sisaldab sama toimeainet ja toimib samamoodi nagu vordlusravim, millel juba on ELis midgiluba.
Apexelsin vordlusravim on Abraxane. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Apexelsin sisaldab toimeainena paklitakseeli.

Kuidas Apexelsini kasutatakse?

Apexelsin on retseptiravim ja ravi peab toimuma vahiarsti jarelevalve all tsiitotoksiliste (rakke
havitavate) ravimite manustamisele spetsialiseerunud kliinikutes. Apexelsini ei tohi asendada muude
paklitakseeli sisaldavate ravimitega.

Apexelsini manustatakse 30 minutit kestva veeniinfusioonina. Soovitatav algannus soltub patsiendi
pikkusest ja kehamassist.

Metastaatilise rinnavahi korral manustatakse Apexelsini ainuravimina iga 3 nadala jarel.

Pankrease metastaatilise adenokartsinoomi korral manustatakse Apexelsini 4-nadalaste ravitsiklitena
iga tstikli 1., 8. ja 15. paeval. Gemtsitabiini manustatakse vahetult parast Apexelsini.
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Mittevaikerakk-kopsuvahi korral manustatakse Apexelsini 3-nadalaste ravitsiklitena iga tstkli 1., 8. ja
15. paeval. Karboplatiini manustatakse vahetult parast Apexelsini iga tstkli 1. paeval.

Lisateavet Apexelsini kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt v3i apteekrilt.
Kuidas Apexelsin toimib?

Apexelsini toimeaine paklitakseel kuulub vahiravimite taksaanide rihma. Paklitakseel blokeerib
rakkude jagunemise etapi, kus tsutoskelett (rakuskelett, raku toes) raku jagunemiseks imber
korraldub. Kui tsitoskelett plisib muutumatuna, ei saa rakk jaguneda ning 16puks héavib. Apexelsin
toimib peale vahirakkude ka muudele rakkudele, nt vere- ja narvirakkudele, mis vdib pShjustada
kdrvalnahte.

Paklitakseeli on turustatud vahiravimina alates 1993. aastast. Erinevalt tavapdarastest paklitakseeli
sisaldavatest ravimitest on Apexelsinis sisalduv paklitakseel seotud inimvalgu albumiiniga ja
moodustab vaga peene, nanoosakestest koosneva pulbri. Tanu sellele on lihtne valmistada
paklitakseeli suspensiooni, mida saab manustada veeniinfusiooniga.

Kuidas Apexelsini uuriti?

Vordlusravimiga Abraxane on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja Apexelsiniga korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte Apexelsini kvaliteedi uuringud. Bioekvivalentsust, st kas
Apexelsin imendub organismis sarnaselt vordlusravimiga, et saavutada toimeaine sama sisaldus veres,
ei olnud vaja uurida. Seda ei olnud vaja, sest Apexelsini manustatakse infusioonina, mille abil satub
toimeaine otse vereringesse.

Milles seisneb Apexelsini kasulikkus ja mis riskid ravimiga kaasnevad?
Et Apexelsin on geneeriline ravim, peetakse tema kasulikkust ja riske samadeks kui vordlusravimil.
Miks Apexelsini ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud Apexelsini vorreldav toime
Abraxane toimega. Seega on amet arvamusel, et nagu ka Abraxane korral, Uletab Apexelsini
kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Apexelsini ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Apexelsini ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Apexelsini kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Apexelsini
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Apexelsini kohta

Lisateave Apexelsini kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apexelsin
Teave vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti veebilehel.

Apexelsin (paklitakseel)
EMA/290084/2024 Lk 2/2



	Mis on Apexelsin ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Apexelsini kasutatakse?
	Kuidas Apexelsin toimib?
	Kuidas Apexelsini uuriti?
	Milles seisneb Apexelsini kasulikkus ja mis riskid ravimiga kaasnevad?
	Miks Apexelsini ELis heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Apexelsini ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Apexelsini kohta

