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Mita Apealea on ja mihin sita kaytetaan?

Apealea on sytpaladke, jota kaytetdan naisilla munasarjoissa$ai ymparoivissa elimissa (munasarjan
kohtuun yhdistdvdssd munanjohtimessa tai vatsaa peittdvésss akalvossa) olevan sydvan

. . . L 4
hoitamiseksi. 3

Apealeaa annetaan yhdessa platinapohjaisen ladkkeen \Qcplatiinin kanssa potilaille, joiden sairaus
vastaa platinapohjaisiin syépalddkkeisiin ja on uusiut@ nsimmaisen hoidon jalkeen.

Apealean vaikuttava aine on paklitakseli. ’\
Miten Apealeaa kaytetaan? @

Apealeaa on saatavana kuiva-aineena @Imistetaan infuusioliuos (suonensisaista tiputusta
varten). Apaleassa paklitakseli on misN kutsuttujen pienten hiukkasten muodossa, jotta se
liukenisi paremmin infuusioliuottime%té ei saa vaihtaa toiseen paklitakselia sisdltavaan

laakkeeseen. @

Ladkevalmistetta saa vain laakari adrayksesta, ja sita on annettava sydvan hoitoon perehtyneen
ladkarin valvonnassa. ¢

Apalea-annos on 250 m lidmetria kohden (lasketaan pituuden ja painon mukaan), ja se annetaan
noin tunnin kest'avérx usiona kolmen viikon valein kuuden hoitojakson ajan. Laakari voi lykata tai
pienentaa annoksi ito voidaan keskeyttaa, jos potilaalla ilmenee vakavia sivuvaikutuksia. Lisdksi
annoksia tulee [ﬁe 3a potilailla, joiden maksan toiminta on kohtalaisesti tai vakavasti heikentynyt.

Potilaita hoid saksi platinapohjaisella ladkkeella karboplatiinilla.

Lisatietoj ealean kaytostd saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.
.0

Mlge ealea vaikuttaa?

vaikuttava aine paklitakseli on sydpdlddke, jota on kaytetty EU:ssa jo useiden vuosien ajan.
uluu taksaaneiksi kutsuttujen syépdladkkeiden ryhmaan. Paklitakseli salpaa solun jakautumisen
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vaiheen, jossa solun sisdinen “tukiranka” purkautuu, jotta solu voisi jakautua. Kun tama rakenne
sdilyy ehjand, solut eivat voi jakautua ja lopulta ne kuolevat.

Mita hyotya Apealeasta on havaittu tutkimuksissa?

Apalean on osoitettu olevan yhta tehokas kuin paklitakselin tavanomainen formulaatio yhdes@
paatutkimuksessa, johon osallistui 789 naista, joiden munasarja-, munanjohdin- tai vatsa opa
oli uusiutunut ja jotka saivat sy6paan jatkohoitoa. Potilaat saivat myds platinapohjaista syépétaaketta
karboplatiinia. Keskimadrainen aika, jonka potilaat elivat ilman sairauden uusiutumist

kuukautta Apalealla ja 10,1 kuukautta tavanomaisella paklitakselilla. b

*
Tata tukevat tutkimuksesta saadut tiedot osoittivat, ettd keskimdarainen aika, § Notilaat elivat
hoidon jalkeen, oli 25,7 kuukautta niilla, jotka saivat Apaleaa, ja 24,8 kuuka 14, jotka saivat
tavanomaista paklitakselia.

Mita riskeja Apealeaan liittyy? A '

Yleisimmat Apealean sivuvaikutukset, joita saattaa aiheutua usea e kuin yhdelle potilaalle
kymmenesta, ovat neutropenia (neutrofiileiksi kutsuttujen valkosolujén alhainen maara), maha- ja
suolistohairiét, kuten ripuli, pahoinvointi ja oksentelu, perHiee@neuroana (kasien ja jalkaterien
hermovaurio), nivel- ja lihaskipu ja infuusiokohdan reakti n punoitus, aristus ja
laskimotulehdus. Pakkausselosteessa on luettelo kaikist ean sivuvaikutuksista.

Apaleaa ei saa antaa potilaille, jotka imettavat tai joi@y o ollut alhainen veren neutrofiilipitoisuus.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksjsta.

Miksi Apealea on hyvdksytty EU:ss@

Euroopan laakevirasto totesi, etta Ape a@hté tehokas kuin tavanomainen paklitakseli ja etta
yhdessa karboplatiinin kanssa se voisi\% yodyllinen vaihtoehto. Vaikka uuteen ladkemuotoon voi
liittyd enemman infuusiokohdan reak@ ja tutkimuksista on saatu nayttéa voimakkaammasta
vaikutuksesta verisoluihin ja suoli 7 ndiden vaikutusten katsottiin olevan hallittavissa ja hyédyn ja
riskien katsottiin yleisesti vast muiden paklitakselilaakkeiden hyotya ja riskeja. Nain ollen virasto
katsoi, etta Apealean hyt‘)tx o%ﬂskejé suurempi ja etta sille voidaan mydntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan var \a Apealean turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet; joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Apealean ka isi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteg&m

Kuten kaikkije kkeiden, myds Apealean kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Apealeasta
iImoitet’u%aikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojel& Si.
<
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uuta tietoa Apealeasta

Lisda tietoa Apealeasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apealea.
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