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Panretin (alitretinoin) Q
eztek
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A Panretin nev(i gydégyszer attekintése és indoklas, hogy miért en&élﬂy

az EU-ban
((\

Milyen tipusu gyogyszer a Panretin és milyen betegse%{k\eseten
alkalmazhatd?

A Panretin a Kaposi-szarkdmas (a bérdaganatok egy tipusa) AIDS- geknel jelentkez6
bérelvaltozasok kezelésére alkalmazott gydgyszer. A Panretin-@ Iabbi esetekben alkalmazzak:

e a bor nincsen berepedezve és az elvaltozasok nem du ak;

2\

e az elvaltozasok nem reagéalnak a HIV-elleni kezel {b,
e egyéb kezelések (sugarterapia vagy kemoter’@ nem megfelel6ek; és

e nincs szlikség zsigeri (belsd) Kaposi-szar@na kezelésére.

Hogyan kell alkalmazni a Par@in-t?

rendelkez6 orvosnak kell me nie és folytatnia. A Panretin gél formajaban kaphato, melyet
naponta kétszer kell a bér ozasokra felvinni. Megfeleld6 mennyiségl gélt kell alkalmazni, hogy
minden egyes elvaltoza JQ bdséges bevonat keletkezzen, majd harom-6t percig hagyni kell szaradni,
miel6tt ruha kerulne éz elvaltozas korll 1évo egészséges bért nem szabad bekenni. Az egyes
elvaltozasok kez? adott valaszatol fuggben az alkalmazas szama napi harom-négy alkalomra
novelhet6. A P in legfeljebb 12 hétig alkalmazhaté. Ezen id6szak utan is alkalmazhato, de csak
azokon az%ﬂ asokon, amelyek reagalnak a kezelésre.

A Panretin csak receptre kaphat& @»a kezelést a Kaposi-szarkdma kezelésében tapasztalattal

Tovabbl
keze osat vagy gyogyszerészét.

acidéért a Panretin alkalmazéasardl olvassa el a betegtajékoztatdt vagy kérdezze meg

Hogyan fejti ki hatasat a Panretin?

A Panretin hatéanyaga az alitretinoin, egy daganatellenes szer, amely a ,retinoidok” (az A-vitaminbdl
szarmaztatott anyagok) csoportjaba tartozik. Az alitretinoin pontos hatasmechanizmusa Kaposi-
szarkbmaban nem ismert.
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Milyen elonyei voltak a Panretin alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Panretin-t, két, 12 hetes vizsgalatban dsszesen 402 Kaposi-szarkdmaban szenved6 beteg
részvételével placebdval (hatdéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak dssze. A f6 hatékonysagi mutatd
azon betegek szazalékos aranya volt, akik reagaltak a kezelésre. Ha az elvaltozasok tipusatdl fliggéen
azok mérete csbkkent vagy bizonyos mértékben laposabba valtak, akkor Ugy tekintették, hogy a beteg
reagalt a kezelésre.

A Panretin hatasosabb volt a Kaposi-szarkdma kezelésében, mint a placebd. A Panretin-t alkalmazo
betegek korilbeltl 35%-a és 37%-a reagalt a kezelésre, szemben a placebdval kezelt betegeknél

N
A Panretin leggyakoribb mellékhatéasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) iltés, a
viszketés, a bdérelvaltozasok (berepedezés, varasodas, kérgesedés, valadékozas, @edzés) és
tett

fajdalom (ég6 érzés, érzékenység). A Panretin alkalmazasaval kapcsolatban je Osszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato. . \A

tapasztalt 18%o, illetve és 7%-kal.

Milyen kockazatokkal jar a Panretin alkalmazasa?

A Panretin nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek ( iasak) lehetnek

altaldnossagban a retinoidokkal, az alitretinoinnal vagy a készitmén @rmely mas Osszetevdjével
szemben. Szintén nem alkalmazhaté a Panretin terhes, vagy ter et tervezd, illetve szoptatd
néknél. Nem alkalmazhato olyan elvaltozasok kezelésére, ame@ mas bérbetegség altal érintett

teruilet kdzelében vannak. Q\.\
Miért engedélyezték a Panretin forgalog hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megéllapitotta&@q?y a Panretin alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalomb@ozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

Milyen intézkedéseket hoztab&Panretin biztonsagos alkalmazasanak
biztositasa céljabol? \

A Panretin biztonsagos és haté&% alkalmazéasa érdekében az egészségugyi szakemberek és a
betegek altal kbvetends aj ok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban

és a betegtéjékoztatéb@‘

A Panretin aIkaIma%/';L/sorén jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyoégyszerhez —

folyamatosan orozzak. A Panretin alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan érté és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozz3

A P?ﬁ’etin—nel kapcsolatos egyéb informacio

2000. oktober 11-én a Panretin megkapta az Eurépai Uni6 egész teriletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt. A forgalombahozatali engedély jogosultja az Eisai Ltd.

Tovabbi informacidé a Panretin gyogyszerrdl az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 04-2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000279/human_med_000966.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Milyen típusú gyógyszer a Panretin és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Panretin-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Panretin?
	Milyen előnyei voltak a Panretin alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Panretin alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Panretin forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedéseket hoztak a Panretin biztonságos alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Panretin-nel kapcsolatos egyéb információ



