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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Abraxane
paklitaxel

Ez a dokumentum az Abraxane-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és az Abraxane alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Abraxane?

Az Abraxane szuszpenzios infuzié készitésére alkalmas por. Hatéanyagként az albumin human
proteinhez kapcsolédé paklitaxelt tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatdé az Abraxane?

Az Abraxane-t a kovetkezd daganatos betegségek kezelésére alkalmazzak felnétteknél:

o Attétes emlSrak kezelésére olyan betegeknél, akiknél az elsd kezelés mar nem eredményes, és
akiknek a standard antraciklin (egy masik tipusu rakgyogyszer) tartalmua kezelés nem megfeleld.
Az ,attétes” azt jelenti, hogy a daganat a szervezet mas részeire is atterjedt.

o Attétes hasnyalmirigy adenokarcinéma kezelésére, elsé kezelésként alkalmazva egy masik,
gemcitabin nev(i rakgydgyszerrel kombinalva.

e Nem kissejtes tidbérak kezelésére, els6 kezelésként alkalmazva egy masik, carboplatin nevd
rakgyoégyszerrel kombinalva, ha a beteg nem mithet6, illetve nem részestilhet sugarkezelésben.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Abraxane-t?

Az Abraxane kizarélag szakképzett onkoldgus felligyelete mellett, citotoxikus (,sejtol6”) szerek adasara
specializalédott osztalyokon alkalmazhaté. Mas, paklitaxelt tartalmzé gyoégyszerekkel nem
helyettesithetd.
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Az Abraxane-t 30 percen keresztll, vénaba kell beadni.

Attétes emlISrék esetében haromhetente kell az 5Gnmagaban alkalmazott Abraxane-t beadni. A javasolt
adag (a beteg magassaga és testsulya alapjan szamitott) testfeliilet-négyzetméterenként 260 mg.

Attétes hasnyalmirigy adenokarcindma esetében az Abraxane-t négyhetes kezelési ciklusokban kell
alkalmazni. A javasolt adag testfellilet-négyzetméterenként 125 mg naponta egyszer, minden ciklus 1.,
8. és 15. napjan. Kozvetlenlll az Abraxane beadasa utan testfellilet-négyzetméterenként 1000 mg
gemcitabint is be kell adni.

Nem kissejtes tlidorak esetében, az Abraxane-t haromhetes kezelési ciklusokban kell alkalmazni,
minden ciklus 1., 8. és 15. napjan, valamint az 1. nap az Abraxane alkalmazasa utan kdzvetlendl
carboplatint kell beadni. Az Abraxane javasolt adagja testfelllet-négyzetméterenként 100 mg.

Tovabbi informacidk a (szintén az EPAR részét képezl) alkalmazasi elbirasban talalhatdk.
Hogyan fejti ki hatasat az Abraxane?

Az Abraxane hatbéanyaga, a paklitaxel, a taxanokként ismert rakgyogyszerek csoportjaba tartozik. A
paklitaxel gatolja a sejtosztddas azon szakaszat, amelynek soran a bels6 ,vaz” eltlnik, igy a sejt képes
lesz osztddni. Mivel a vaz nem tlinik el, a sejtek képtelenek lesznek osztddni, és végll elpusztulnak. Az
Abraxane az egészséges sejtekre, igy a vérsejtekre és az idegsejtekre is hatassal van, ami
mellékhatasokat okozhat,

A paklitaxel 1993 6ta forgalomban lév6 rakgyodgyszer. A hagyomanyos tipusu paklitaxel
készitményekkel szemben az Abraxane esetében a paklitaxel egy albumin nev(i emberi fehérjéhez van
kotve apré részecskék, un. ,nanorészecskék” formajaban. Emiatt konny(i elkésziteni a paklitaxel
szuszpenziét, amely azutdn becsepegtethetd a vénaba.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Abraxane-t?

Az attétes eml6rak vonatkozasaban az Abraxane-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 460
no vett részt, akiknek mintegy haromnegyede kapott kordbban antraciklint. A vizsgalatban résztvevé
betegeknek mintegy fele kapott mar rakellenes kezelést, miutan az attétet felfedezték. Az 6nmagéaban
alkalmazott Abraxane-t hagyomanyos tipusu, paklitaxel tartalma gyégyszerrel (a mellékhatasok
enyhitése érdekében mas gyogyszerekkel egylitt adva) hasonlitottak 0ssze. A hatdsossag f6 mértéke
azoknak a betegeknek a szama volt, akiknél legkevesebb 6theti kezelés utan jelentkezett
gyogyszervalasz. A gyogyszervalasz azt jelentette, hogy a beteg f6 daganata teljesen eltlint, vagy a
mérete minimum 30%-kal csokkent.

Az attétes hasnyalmirigy adenokarcinéma vonatkozasaban az Abraxane-t egy f6 vizsgalatban
tanulmanyoztak, amelyben 861 beteg vett részt, akiket a gemcitabinnal kombinalt Abraxane-nal vagy
onmagaban alkalmazott gemcitabinnal kezeltek. A hatdsossag f6 mértéke a betegek tulélési ideje volt.

Nem kissejtes tiidérak esetében, az Abraxane- carboplatin kombinaciot egy hagyomanyos paklitaxel
tartalma gyogyszer és carboplatin kombinaciéjaval vetették 6ssze 1052 beteg bevonasaval. A
hatdsossag f6 mértéke a kezelésre reagalo betegek szazalékos aranya volt.

Milyen elonyei voltak az Abraxane alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az attétes eml6rak esetében az Abraxane hatékonyabb volt, mint a hagyomanyos, paklitaxel tartalmu
gyogyszerek. A f6 vizsgdlatban az Abraxane-t kapd n6k 31%-a (229-bdl 72) reagalt a kezelésre,
szemben a hagyomanyos, paklitaxel tartalmu gydgyszereket kapo nék 16%-aval (225-bél 37).
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Ha kizadrolag azokat a betegeket vesszik figyelembe, akik el6szor kaptak kezelést attétes mellrakjukra,
a hatdsossag mértékei (példaul a betegség sulyosbodasaig eltelt id6 és a tulélés) tekintetében nem
volt kilénbség a gyogyszerek kdzott. Ezzel szemben azoknal a betegeknél, akik korabban mar
részesiltek mas kezelésben az attétes emlérak ellen, az Abraxane hatékonyabbnak bizonyult, mint a
hagyomanyos, paklitaxel tartalmu gyoégyszerek. Ezért a gyogyszer értékelése soran a vallalat
visszavonta kérelmébdl az Abraxane elsévonalbeli kezelésként torténd alkalmazasat.

Az attétes hasnyalmirigy adenokarcindma esetében az Abraxane novelte az altalanos tulélési idot. Az
Abraxane és gemcitabin kombinaciéjaval végzett kezelés esetén a betegek tulélése korilbelll 8,5
hénap volt, 6sszehasonlitva az 6nmagaban adott gemcitabinnal végzett kezelés esetén mért 6,7
hénappal.

Nem kissejtes tlidérak esetében az Abraxane-carboplatin kombinaciéval kezelt betegek 33%-anal

kezelteknél észlelt 25%-0s arannyal.
Milyen kockazatokkal jar az Abraxane alkalmazasa?

Az Abraxane leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a neutropénia
(a neutrofil nev(i fehérvérsejtek alacsony szintje), emésztérendszeri problémak, periférids neuropatia
(idegkéarosodas, beleértve a kézfej és a labfej idegeinek karosodasat), artralgia (izileti fajdalom) és
mialgia (izomfajdalom). Az Abraxane alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Az Abraxane nem alkalmazhato szoptatd néknél , illetve olyan betegeknél, akiknek a kezelést
megel6z6en alacsony volt a neutrofilszintjik. Az Abraxane alkalmazasaval kapcsolatos korlatozasok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

Miért engedélyezték az Abraxane forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Abraxane hatasosabb volt a hagyomanyos, paklitaxel tartalmu
gyogyszereknél olyan, attétes emlérakban szenvedd betegek esetében, akiknél az elsévonalbeli kezelés
hatastalanna valt, és, hogy a tobbi paklitaxel tartalmG gyoégyszerrel ellentétben az Abraxane mellé nem
kell el6zetes kezelés keretében mas gyogyszereket adni a tulérzékenységi reakciok megel6zése
érdekében. Ezenkivil a gemcitabinnal kombinalt Abraxane az 6nmagaban alkalmazott gemcitabinnal
szemben javitotta az attétes hasnyalmirigy adenokarcindmaban szenvedd betegek tulélési idejét, és
carboplatinnal kombinalva hatasos volt a nem kissejtes tidérak kezelésében is. A bizottsag
megallapitotta, hogy az Abraxane alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a
gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Abraxane biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Abraxane lehet6 legbiztonsagosabb és leghatékonyabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl
kockazatkezelési tervet dolgoztak ki. A terv alapjan az Abraxane-ra vonatkozd alkalmazasi elGirast és
betegtajékoztatét a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidokkal egészitették ki, ideértve az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket.
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Az Abraxane-nal kapcsolatos egyéb informacio

2008. januar 11-én az Eurdpai Bizottsag az Abraxane-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Abraxane-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Abraxane-nal térténdé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 02-2015
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000778/human_med_000620.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000778/human_med_000620.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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