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Apexelsin (paklitakseli)

Yleistiedot Apexelsin-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Apexelsin on ja mihin sitd kdaytetaan?

Apexelsin on syOpdladke, jota kaytetdaan aikuisilla seuraavien sairauksien hoitoon:

e metastasoitunut rintasydpd, kun ensimmainen hoito ei enaa tehoa ja antrasykliinia (toinen
sybpalaaketyyppi) sisaltava tavanomainen hoito ei sovi. Metastasoitunut tarkoittaa, etta syopa
on levinnyt kehon muihin osiin.

e haiman metastasoitunut adenokarsinooma, ensimmaisena hoitona toiseen sydpaladkkeeseen,
gemsitabiiniin, yhdistettyna.

e ei-pienisoluinen keuhkosy®dpd, ensimmadisena hoitona yhdessa sydpaladke karboplatiinin kanssa
silloin, kun potilaalle ei voida tehda leikkausta tai antaa sadehoitoa.

Apexelsinin vaikuttava aine on paklitakseli, ja se on ns. geneerinen ladke. Tama tarkoittaa, etta
Apexelsin sisaltaa samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin EU:ssa jo myyntiluvan
saanut ns. viitevalmiste. Apexelsinin viitevalmiste on Abraxane. Lisatietoja geneerisista ladkkeista on
téssa kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

Apexelsinin vaikuttava aine on paklitakseli.

Miten Apexelsin-valmistetta kaytetdaan?

Apexelsinia annetaan vain sydpalaakarin valvonnassa sairaaloissa, jotka ovat erikoistuneet soluille
myrkyllisten laékkeiden antamiseen. Sita ei saa vaihtaa toiseen paklitakselia sisaltavaan ladkkeeseen.

Apexelsin annetaan 30 minuutin infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Suositeltu annos maaraytyy
potilaan painon ja pituuden mukaan.

Metastasoituneen rintasydvan hoidossa Apexelsinia annetaan yksindaan kolmen viikon vdlein.

Haiman metastoituneen adenokarsinooman hoidossa Apexelsinia annetaan neljan viikon hoitojaksoissa
kunkin hoitojakson paivina 1, 8 ja 15. Gemsitabiini annetaan valittdmasti Apexelsinin antamisen
jalkeen.
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Ei-pienisoluisen keuhkosyévan hoidossa Apexelsinia annetaan kolmen viikon hoitojaksoissa kunkin
hoitojakson paivina 1, 8 ja 15. Karboplatiini annetaan valittdmasti Apexelsinin antamisen jalkeen
kunkin hoitojakson paivana 1.

Lisatietoja Apexelsinin kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Apexelsin vaikuttaa?

Apexelsinin vaikuttava aine paklitakseli on taksaaneihin kuuluva sydpalaake. Solun on mahdollista
jakautua, kun sen sisainen “tukiranka” hajoaa. Paklitakseli vaikuttaa estémalla solun toimintaa sen
jakautumisvaiheessa. Kun solun rakenne sailyy ehjana, solut eivat voi jakautua, ja lopulta ne kuolevat.
Apexelsin vaikuttaa myds muihin kuin sy6pasoluihin, esimerkiksi veri- ja hermosoluihin, mista voi
aiheutua haittavaikutuksia.

Paklitakselia on ollut saatavana sydpalaakkeena vuodesta 1993 lahtien. Toisin kuin tavanomaisissa
paklitakselia sisaltdvissa laakkeissa, Apexelsinissa paklitakseli on kiinnittynyt ihmisen proteiiniin
nimelta albumiini hyvin pienind hiukkasina, joita kutsutaan nanopartikkeleiksi. Tama tekee helpoksi
valmistaa paklitakselista suspensiota, joka voidaan antaa laskimoon.

Miten Apexelsinia on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyoétya ja riskeja hyvaksytyissa kayttdaiheissa on jo tutkittu viitevalmiste
Abraxanen osalta, joten uusia tutkimuksia ei tarvitse tehda Apexelsinin osalta.

Yhti6 toimitti Apexelsinin laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien ladkkeiden osalta tehdaan.
Tutkimuksia biologisesta samanarvoisuudesta ei tarvittu sen selvittdmiseksi, imeytyykd Apexelsin
samalla tavoin kuin viitevalmiste ja tuottaako se saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta veressa. Tama
johtuu siitd, ettd Apexelsin annetaan infuusiona, jolloin vaikuttava aine kulkeutuu suoraan
verenkiertoon.

Mitka ovat Apexelsinin hyddyt ja riskit?

Koska Apexelsin on geneerinen ladakevalmiste, sen hyodtyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin
viitevalmisteen.

Miksi Apexelsin on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Apexelsinin on osoitettu olevan verrattavissa Abraxaneen EU:n
vaatimusten mukaisesti. Ndin ollen ladkevirasto katsoi, etta Abraxanen tavoin Apexelsinista saatava
hyoty on sen riskeja suurempi ja ettd sille voidaan mydntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Apexelsinin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Apexelsinin kdyttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myos Apexelsinin kdyttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Apexelsin-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.
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Muita tietoja Apexelsinista

Lisatietoja Apexelsinista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apexelsin. Viraston verkkosivustolla on tietoa myds

viitevalmisteesta.
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