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Apexelsin (paklitaxel)
Az Apexelsin-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Apexelsin és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Apexelsin egy daganatellenes gydgyszer, amelyet felnétteknél alkalmaznak az alabbi betegségek
kezelésére:

o Attétes eml6daganat, ha az elsd kezelés hatdstalanna valt, és az antraciklint (egy masik tipusu
daganatellenes gydgyszer) tartalmazod szokasos kezelés nem alkalmazhatd. Az attétes azt
jelenti, hogy a daganat a szervezet mas részeire is atterjedt.

e Attétes hasnyalmirigy adenokarcindéma; elsé kezelésként a gemcitabin nevli daganatellenes
gydgyszerrel kombinacidban alkalmazva.

e Nem kissejtes tidédaganat; els6 kezelésként a karboplatin nevl daganatellenes gydgyszerrel
kombinaciéban alkalmazva, ha a beteg nem m(thet6 és nem részesiilhet sugarterapiaban.

Az Apexelsin generikus gyogyszer; hatéanyaga a paklitaxel. Ez azt jelenti, hogy az Apexelsin ugyanazt
a hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar
engedélyezett ,referencia-gydgyszer”. Az Apexelsin referencia-gydgyszere az Abraxane. A generikus
gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacid ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Az Apexelsin hatéanyaga a paklitaxel.
Hogyan kell alkalmazni az Apexelsin-t?

Az Apexelsin csak receptre kaphato, és a kezelést csak a citotoxikus (sejt6ld) gyogyszerek adasara
szakosodott klinikakon végzett onkolégus szakorvos felligyelete mellett szabad alkalmazni. A
gyégyszer nem helyettesitheté mas, paklitaxelt tartalmazoé gydgyszerekkel.

Az Apexelsin-t 30 percig tarté intravénas inflzidként alkalmazzak. A javasolt adag a beteg
testtomegétdl és testmagassagatol figg.

Attétes eml3daganat esetén az Apexelsin-t haromhetente kell 56nmagaban alkalmazni.
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Attétes hasnyalmirigy adenokarcinéma esetében az Apexelsin-t 4 hetes kezelési ciklusokban, minden
ciklus 1., 8. és 15. napjan kell alkalmazni. A gemcitabint kdzvetlentil az Apexelsin utan kell beadni.

Nem kissejtes tidédaganat esetén az Apexelsin-t 3 hetes kezelési ciklusokban, az egyes ciklusok 1., 8.
és 15. napjan kell beadni. A karboplatint kdzvetlen(il az Apexelsin utan kell beadni, minden ciklus 1.
napjan.

Az Apexelsin alkalmazaséaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Apexelsin?

Az Apexelsin hatdéanyaga, a paklitaxel a taxanokként ismert daganatellenes gyogyszerek csoportjaba
tartozik. A paklitaxel gatolja a sejtosztédas azon szakaszat, amelynek soran a sejt belsé ,vaza”
szétvalik, hogy a sejt osztédhasson. Mivel a vdz egyben marad, a sejtek képtelenek lesznek osztddni,
és végll elpusztulnak. Az Apexelsin a nem daganatos sejtekre — példaul a vér- és az idegsejtekre - is
hatassal van, ami mellékhatasokat okozhat.

A paklitaxel 1993 éta forgalomban lév6 daganatellenes gydgyszer. Az Apexelsin esetében - a
hagyomanyos paklitaxel-tartalmiu gydégyszerekkel ellentétben - a paklitaxel a nanorészecskéknek
nevezett apro részecskékben talalhatdé albumin nev(i emberi fehérjéhez kotédik. Ez megkdnnyiti a
paklitaxel szuszpenzid elkészitését, amely azutan becsepegtetheté a vénaba.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak az Apexelsin-t?

A hatdanyag elOnyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Abraxane-nal, igy ezeket az Apexelsin esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat az Apexelsin mindségére vonatkozd vizsgalatokat nyujtott
be. Biologiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak tanulmanyozéasa céljabdl, hogy az
Apexelsin felszivodasa hasonlé-e a referencia-gyogyszeréhez, és igy azonos hatdanyagszintet
eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy az Apexelsin-t infuzidként alkalmazzak, igy a hatéanyag
kozvetlenul bekerll a véraramba.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Apexelsin alkalmazasa?

Mivel az Apexelsin generikus gyogyszer, el6nyei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-
gyogyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Apexelsin forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen az
Apexelsin ésszehasonlithaténak bizonyult az Abraxane-nal. Ezért az Ugynékségnek az volt a
véleménye, hogy az Abraxane-hoz hasonldéan az Apexelsin elényei meghaladjak annak azonositott
kockazatait, és az Apexelsin alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

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

Az Apexelsin biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Apexelsin (paklitaxel)
EMA/290084/2024 2/3



Az Apexelsin alkalmazaséaval kapcsolatban felmertild informacidékat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Apexelsin alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Apexelsin-nel kapcsolatos egyéb informacio
Az Apexelsin-nel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjan taldlhato:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apexelsin. A referencia-gyégyszerre vonatkozé informacié
szintén megtalalhaté az Ugyndkség weboldalan.
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