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Panretin (alitretinoin) Q
Pregled informacija o lijeku Panretin i zaSto je odobren u EU-u @

Sto je Panretin i za 5to se koristi? OQ

Panretin je lijek koji se primjenjuje za lijeCenje lezija na kozi uocenih u b
Kaposijev sarkom (vrsta raka koZe). Panretin se primjenjuje kada: O

ika s AIDS-om koji imaju

e koza nije oStecena i lezije nisu otecene,

e lezije nisu reagirale na lijeCenje HIV-a,
e drugi oblici lijeCenja (radioterapija ili kemoterapija \\adnl i
e lijeCenje visceralnog Kaposijevog sarkoma (u unutra _]OStI tijela) nije potrebno.

Kako se Panretin koristi? "‘

Panretin se izdaje samo na lijecnicki @ajecenje mora zapoceti i voditi lijecnik s iskustvom u
lijeCenju Kaposijevog sarkoma. Ranreti dostupan u obliku gela koji se nanosi na lezije na kozi dva
puta na dan u kolicini koja je dByohipa za pokrivanje svake lezije izdasnim slojem gela te se potom
ostavlja tri do pet minuta da 8 rije nego Sto ga se pokrije tkaninom. Mora se izbjegavati
nanosenje gela na zdravu ko ija. Ovisno o reakciji svake pojedine lezije na lijeCenje, broj
primjena moze se pove ri ili Cetiri puta na dan. Panretin treba primjenjivati u razdoblju do 12
ti i nakon tog razdoblja, ali samo na lezije koje reagiraju na lijeCenje.

tjedana. Moze se,primjenjivati i ja, ali ii ; P~ i
Za viSe inform &nmjem lijeka Panretin pogledajte uputu o lijeku ili se obratite lijeniku ili

Ijekarnlkg
djeNPanretln’?

DJeIatna tvar u lijeku Panretin, alitretinoin, sredstvo je za lijeCenje raka koje pripada skupini retinoida,
tvari dobivenih iz vitamina A. Nije poznat toc¢an nacin na koji alitretinoin djeluje na Kaposijev sarkom.

Koje su koristi od lijeka Panretin dokazane u ispitivanjima?
Panretin je usporeden s placebom (prividno lijeCenje) u dvama ispitivanjima u trajanju od 12 tjedana

koja su obuhvatila ukupno 402 bolesnika s Kaposijevim sarkomom. Glavna mjera djelotvornosti bio je
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udio bolesnika koji je odgovorio na lijeCenje. Smatra se da je bolesnik odgovorio na lijeCenje ako je
povrsina ili debljina njegovih lezija smanjena za odredeni udio ovisno o vrsti lezije.

Lijek Panretin pokazao se djelotvornijim od placeba u lije¢enju Kaposijevog sarkoma. Odgovor na
lijeCenje zabiljeZen je u otprilike 35 % i 37 % bolesnika koji su koristili Panretin, u odnosu na 18 % i
7 % u bolesnika koji su koristili placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Panretin?

NajcesScée nuspojave lijeka Panretin (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 bolesnika) su osip, pruritus
(svrbez), kozni poremecaji (ispucalost, hrapavost, kraste, vlazenje, gnojni iscjedak) i bol (Zzarenje,
osjetljivost). Potpuni popis nuspojava zabiljeZzenih pri primjeni lijeka Panretin potrazite u up ijeku.

Lijek Panretin ne smije se primjenjivati u osoba koje mogu biti preosjetljive (alergicne) inoide
opcenito ili bilo koji drugi sastojak lijeka. Lijek Panretin takoder se ne smije primjenji na koje
su trudne ili planiraju trudnodu, ili u zena koje doje. Ne smije se primjenjivati li lezija koje su
blizu podrucja zahvacenih drugim koznim poremedajima. O

Zasto je lijek Panretin odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Panret @ masuju s njim povezane
rizike te je preporucila izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka romet.

*
Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigtl\ gurna i ucinkovita

primjena lijeka Panretin? 9
Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radaici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i

ucinkovite primjene lijeka Panretin nalazeg’ u tku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao za sve lijekove, podatci o primjeni li %etin kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Panretin paZljivo se procjenjuju i& aju se potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

*
Ostale informacije o lij& Vanretin
Lijek Panretin dobio je odo a avljanje lijeka u promet koje vrijedi na prostoru EU-a od 11.
listopada 2000. Nositelj nja za stavljanje lijeka u promet je Eisai Ltd.
Vise informacija
ema.europa.eu/Ei

lijeku Panretin mozete nadi na internetskim stranicama Agencije:
icine/Human medicines/European public assessment reports.

acija posljednji je put azuriran: 04-2018.

Panretin (alitretinoin)
EMA/229702/2018 Stranica 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000279/human_med_000966.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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