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Eribulin Baxter (eribulin)
Az Eribulin Baxter-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Eribulin Baxter és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

Az Eribulin Baxter egy daganatellenes gydgyszer, amelyet helyileg elérehaladott vagy attétes
emlddaganat kezelésére alkalmaznak olyan betegeknél, akiknél a daganat az elérehaladott betegségre
kapott legalabb egy korabbi kezelést kdvetden tovabbterjedt. A korabbi kezelésnek antraciklinként és
taxanként ismert daganatellenes gydgyszereket kellett tartalmaznia, kivéve, ha ezek a kezelések nem
voltak megfeleléek a beteg szamara. Az ,attétes” azt jelenti, hogy a daganat a szervezet mas részeire
is atterjedt.

Az Eribulin Baxter-t olyan el6rehaladott vagy attétes liposzarkdémaban (a zsirsejtekbdl kiinduld, lagy
szOveteket érint6 daganattipus) szenvedos felnbttek kezelésére is alkalmazzak, amely mdtéti dton nem
tavolithato el. Olyan betegek esetében alkalmazzak, akiket korabban antraciklinekkel kezeltek (kivéve,
ha ez a kezelés nem volt megfelel6 a beteg szamara).

Az Eribulin Baxter ,generikus gyogyszer”, mely hatéanyagként eribulint tartalmaz. Ez azt jelenti, hogy
az Eribulin Baxter ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat mint egy, az EU-ban
mar engedélyezett ,referencia-gyogyszer”. Az Eribulin Baxter referencia-gyogyszere a Halaven. A
generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhato.

Hogyan kell alkalmazni az Eribulin Baxter-t?

Az Eribulin Baxter csak receptre kaphato, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
jartas szakorvos felligyelete mellett kell végezni.

Az Eribulin Baxter-t intravénas (vénaba adott) injekciéban, 21 napos ciklusokban kell alkalmazni. Az
alkalmazandd adagot a testmagassag és a testtomeg alapjan kell kiszamitani. A kiszamitott adagot
minden egyes ciklus 1. és 8. napjan, kett6-06t percen at kell vénasan beadni. Az orvosoknak meg kell
fontolniuk antiemetikum (hanyinger és hanyas megel6zésére szolgalo gydgyszer) adasat a betegeknek,
mivel az Eribulin Baxter hanyingert vagy hanyast okozhat.
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Az adagok elhalaszthatdk vagy csokkenthet6k, amennyiben a betegek vérében nagyon alacsony a
neutrofilek (a fehérvérsejtek egyik tipusa), illetve a vérlemezkék (a véralvadast elGsegité dsszetevok)
szama, vagy ha karosodott a maj- vagy vesem(ikodésuk.

Az Eribulin Baxter alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Eribulin Baxter?

Az Eribulin Baxter hatdéanyaga, az eribulin hasonlé a halikondrin B nev(i daganatellenes szerhez, amely
a Halichondria okadai tengeri szivacsban talalhaté meg. A sejtekben a tubulin nev( fehérjéhez
kapcsolddik, amely fontos szerepet jatszik a bels6 ,vaz” kialakitasaban, amelyet a sejteknek fel kell
épitenilik az osztddas soran. Az eribulin a daganatsejtekben a tubulinhoz kapcsolédva gatolja a vaz
kialakuldsat, megakadalyozva ezzel a daganatsejtek osztddasat és tovabbterjedését.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak az Eribulin Baxter-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Halaven-nel, igy ezeket az Eribulin Baxter esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat az Eribulin Baxter min6ségére vonatkozé vizsgalatokat
nyujtott be. Bioldgiai egyenérték(iségi vizsgalatokra nem volt szitkség annak tanulmanyozasa céljabdl,
hogy az Eribulin Baxter felszivodasa hasonlé-e a referencia-gydgyszeréhez, és igy azonos
hatéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy az Eribulin Baxter-t vénaba adott
injekcidként alkalmazzak, igy a hatéanyag kozvetlenll bekerlil a véraramba.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar az Eribulin Baxter alkalmazasa?

Mivel az Eribulin Baxter generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gyogyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Eribulin Baxter forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen az Eribulin
Baxter mindségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a
Halaven-nel. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Halaven-hez hasonldéan az Eribulin
Baxter el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

Az Eribulin Baxter biztonsagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Halaven-re vonatkozdan érvényben Iévé tovabbi intézkedések adott esetben az Eribulin Baxter-re is
vonatkoznak.
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Az Eribulin Baxter alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informdacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Eribulin Baxter alkalmazasaval ¢sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Eribulin Baxter-rel kapcsolatos egyéb informacio

Az Eribulin Baxter-rel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan
taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eribulin-baxter. A referencia-gydgyszerre vonatkozo
informacid szintén megtalalhaté az Ugynékség honlapjan. A Halaven-re vonatkozé tovabbi informacio
az érintett tagallamok nemzeti nyilvantartasaiban talalhato.
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