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Paxene
paklitakseel

Kokkuvdte tldsusele

Ké&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i po6rduge oma arsti voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste aluse kohta, lugege palun
teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa). s\

o)

Mis on Paxene?

Paxene on kontsentraat, millest valmistatakse infusioonilahus (vee tatav lahus). Paxene sisaldab
toimeainena paklitakseeli. \
Milleks Paxenet kasutatakse? @

Paxene on véhiravim. Seda kasutatakse jargmiste vahi

e AIDSiga seotud kaugelearenenud Kaposi sarko Y
raviks patsientidel, kellel on antratstikliinravi

e metastaatilise rinnanaarmevahi raviks, ki ravi on 6nnestunud voi seda ei saa kasutada.
Metastaatiline (siiretega) tdhendab, et y n levinud organismis ka mujale;

¢ kombinatsioonis tsisplatiiniga (samuti Wahiravim) kaugelearenenud munasarjavahi (vahk on
levinud organismis ka mujale) rﬁ,\

e metastaasidega munasarjavali raviks teiste raviskeemide (naiteks plaatinapreparaate sisaldav

kombinatsioonravi) ebaéng&g ise jargselt;

IDSiga patsientidel sageli esinev nahavahk)
ti vahiravim) ebadnnestunud;

e kombinatsioonis tsispla mittevdikerakk-kopsuvahi raviks patsientidel, kellele ei ole
naidustatud kirurgili“ ja/vai kiiritusravi.
Seda ravimit saab i @e septi alusel.

Kuidas Paxenet kasutatakse?

Paxenet tohib manustada ainult onkoloog (véhiravi spetsialist) vahiravile spetsialiseerunud osakonnas.
Raske allergilise reaktsiooni ennetamiseks tuleb kdiki patsiente ravida eelnevalt kortikosteroidide
poletikuvastased ravimid), antihistamiinide (tursete ja stigeluse vahendamiseks) ja H,-antagonistidega
(maohappesuse vahendamiseks). Paxenet manustatakse kolm tundi, erandina 24 tundi kestva
infusioonina Seda manustatakse infusioonipumba abil iga 2-3 n&dala jarel. Paxene annus,
manustamise sagedus ja ravi kestus oleneb ravitava véhi vormist ja lisaks Paxenele manustatavatest
vahiravimitest. Uksikasjalik teave on esitatud pakendi infolehel.

Kuidas Paxene toimib?

Paxene toimeaine paklitakseel kuulub vahiravimite taksaanide riilhma. Paklitakseel pérsib raku vdime
lagundada raku sisetoest, et rakk saaks jaguneda ja paljuneda. Kui raku sisetoes pusib, ei saa rakk
jaguneda ning I6puks havib. Paxene mdjutab ka muid rakke peale vahirakkude, nditeks vererakke,
ning see pdhjustab kdrvalnéhte.
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Kuidas Paxenet uuriti?

Paxene on samalaadne teise paklitakseeli sisaldava ravimiga (Taxol), millel juba on miiugiluba, ning

seetdttu esitati Paxene kasutamise toetuseks Taxoli kasutamise toetuseks labiviidud uuringute
tulemused. Ettevdte esitas ka teadusajakirjades avaldatud andmeid.

Paxenet uuriti 107-1 Kaposi sarkoomiga, 312-1 metastaatilise rinnandérmevahiga, 120-1 metastaatilise

munasarjavahiga, tle 900-1 kaugelearenenud munasarjavahiga ja tle 1000-1 kopsuvéhiga patsiendil.

Uuringutes kasutati Paxenet koos muude vahiravimitega ning vorreldi muu raviga. Efektiivsuse

pohinditajad olid jargmised: nende patsientide arv, kelle vahk allus ravile, haiguse progresseerumiseni

kulunud aeg ja patsientide elulemus.

Milles seisneb uuringute pdhjal Paxene kasulikkus?

Ravi Paxenega parandas eri vahivormide ravivastuse maara. Mdnedel juhtudel olid need oluliselt
paremad kui tavapérase vahiravi korral. Mdnede vahivormide korral pikendas Paxene patsientide
elulemust. Nende uuringute tulemuste p6hjal koostati ravimi kasutamise soovitused.

Mis riskid kaasnevad Paxenega?
Paxene kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui thel patsiendil kUmnest) on infektsioon,
raske neutropeenia (vere teatud valgeliblede neutrofiilide vaegus), raske leukopeenia (vere
valgeliblede vaegus), trombotsitopeenia (vereliistakute véhesus), aneemia (p ede vahesus),
mielosupressioon (seisund, mille korral luutidi ei suuda toota piisaval hulg rakke) kerge
ulitundlikkus (allergiline reaktsioon), isutus, neuropaatia (nérvikahjustus steesia (vaéraisting,
néiteks torkiv valu), unisus, hiipotensioon (madal vererdhk), iiveldus, damine, kbhulahtisus,
limaskestapdletik, kdhukinnisus, stomatiit (suu limaskesta pdleti alu, alopeetsia (juuste
valjalangemine), artralgia (liigesevalu), lihasevalu, asteenia (nG é)@ alu ja turse. Paxene kohta
teatatud kGrvalnahtude taieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.
Paxenet ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla pakli
koostisaine suhtes tlitundlikud (allergilised). Paxenet ei
maksahaigus, rasked ravile allumatud infektsioonid vQi
patsiendid Paxenet kasutada ei tohi. .

i vOi selle ravimi mis tahes muu
asutada patsientidel, kellel on raske
trofiilide vaegus. Rasedad vdi imetavad

Miks Paxene heaks Kiideti?
Inimravimite komitee otsustas, et Paxene @ikkus AIDSiga seotud kaugelearenenud Kaposi
i i 44 i, kaugelearenenud munasarjavéhi, kombinatsioonis

sarkoomi, metastaasidega rinnandérm
tsisplatiiniga kaugelearenenud mun véhi, plaatinat sisaldava kombinatsioonravi ebadnnestumise

jargselt metastaasidega rinnandafwevahi voi mittevaikerakk-kopsuvéhiga patsientidel on suurem Kkui
sellega kaasnevad riskid. Ko i oovitas anda Paxenele miitgiloa.

Muu teave Paxene ko?&
Euroopa Kom|SJon xene mudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, ettevottele

Norton Healthcare ed 19. juulil 1999. Miugiluba pikendati 19. juulil 2004 ja 19. juulil 2009.

Euroopa avaliku hindamisaruande tdisteksti Paxene kohta leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 07-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/paxene/paxene.htm
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