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EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznaldasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdcio'(}'van sziiksége,
olvassa el a betegtdjékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdez,

kezel6orvosdt vagy gydgyszerészét! Ha On tébbet szeretne tudni a CHMP a ﬁ;amak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezo) tudomdnyos indokldst!

Q
Milyen tipusu gyogyszer a Paxene? Q)
A Paxene oldatos (vénaba adott) infizio készitésére alkalrnas\{(ghcentratum A gyogyszer
hat6éanyagként paklitaxelt tartalmaz. /1:0
O

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Paxene?;,

A Paxene egy rak elleni gyogyszer. A kovetkezo ({q@anatos betegségek kezelésére szolgal:

e clorehaladott AIDS-hez tarsuld Kaposi sar@gléban (AIDS-es betegeknél gyakran eldfordulod
borrak) szenvedd betegek kezelése, ak{@@ az antraciklin (egy masik tipust rakellenes gyogyszer)
kezelés eredménytelen volt;

e metasztatikus emlGcarcinoma e %n amikor mas kezelés eredménytelennek bizonyult vagy
nem alkalmazhato. Az ,,attetes”§ elenti, hogy a daganat atterjedt a szervezet mas részeibe;

e cldrehaladott petefészekrak @yan daganat, mely a petefészken tul is atterjedt a szervezet mas
részeibe) esetében ciszpl%ﬁ‘?nal (egy masi rakellenes gyogyszer) kombinalva;

e metasztatikus petefészgkrak, amennyiben mas kezelés (pl. platina-tartalmt készitménnyel végzett
kombinacios terépi@) edménytelen volt,

e nem kissejtes tiidérakban ciszplasztinnal kombinalva, amennyiben a beteg nem operalhat6 vagy
sugarteraplavakﬁem kezelhetd.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Paxene-t?

Paxene kezelést csak szakképzett onkologus (rakspecialista) végezhet rakbetegség kezelésére
specializalodott osztalyon. A sulyos allergias reakciok megeldzése érdekében minden beteget eldszor
kortikoszteroidokkal (a gyulladés csokkentésére), anithisztaminokkal (a duzzanat és a viszketegség
csokkentésére) és H, antagonistakkal (a gyomorsav termelés csokkentésére) kell kezelni. A Paxene
beadasa haromoras, illetve esetenként 24 6ras infuziodban torténik. A gyogyszert két-harom hetente
adjak be, infuzidés pumpaval. A dozis, az adagolés gyakorisaga és a kezelés id6tartama a kezelt rak
tipusatdl €s a Paxene-vel egylitt adott rakellenes gydgyszer(ek) tipusatdl fiigg. A tovabbi
informaciodkat 1asd a betegtajékoztatoban!
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Hogyan fejti ki hatasat a Paxene?

A Paxene hatéanyaga, a paklitaxel, a taxanokként ismert rakellenes gyogyszerek csoportjaba tartozik.
A Paxene a sejtnek azt a ,,vaz” lebontd képességét gatolja, mely lehet6vé teszi a sejtek szamara az
osztodast és szaporodast. A még meglévo vazzal a sejt nem tud osztodni €s esetleg elpusztul. A
Paxene a nem rakos sejtekre, igy példaul vérsejtekre is hatassal van, ami mellékhatasokat okoz.

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Paxene-t?

A Paxene nagyon hasonl6 egy masik engedélyezett paklitaxel-tartalma gyogyszerhez (Taxol), a
Paxene hasznalatanak igazoldsara a Taxol alkalmazasat igazolo6 vizsgalatokat hasznaltak fel. A vallalat
tudomanyos folyoiratokban kdzzétett adatokat is felhasznalt.

A Paxene-t 107 Kaposi sarcoméaban szenvedd, 312 metasztatikus emlérdkban szenved6 beteg, 120
metasztatikus petefészekrakban szenvedo beteg, tobb mint 900 eldrehaladott petefészekrakban
szenvedd beteg és tobb mint 1000 tiidérakban szenvedd beteg esetében vizsgaltak. A Paxene-t mas
rakellenes gyogyszerekkel egyiitt alkalmaztak és mas kezelésekkel hasonlitottdk dssze. A hatasossag
f6 mértékét a gyogyszervalaszt tantsitd betegek szama, a betegek progresszidmentes idészakanak
hossza és tulélési ideje jelentette.

Milyen elényei voltak a Paxene alkalmazasanak a vizsgalatok soran? (’\\

A Paxene kezelés javitotta a gyogyszervalasz aranyat a kiilonb6zo tumorok esebqjs}en. Néhany esetben
ez az arany jelentOsen jobb volt, mint a standard rakellenes terapia esetében. axene a tulélési idot is
javitotta néhany raktipusnal. A vizsgalatok eredményeit felhasznaltak a gydgyszer alkalmazasara
vonatkoz¢ javallatok megfogalmazasakor. ‘ﬁg

Milyen kockazatokkal jar a Paxene alkalmazasa? Q’

A leggyakrabban (10-bdl egynél tobbszor) el6fordulod mellekha@%ok fertdzés, sulyos neutropenia
(alacsony neutrofil-fehérvérsejt szam), stlyos leukopénia (r iviil alacsony fehérvérsejt szam),
thrombocytopenia (alacsony vérlemezke szam), anaemia{gtacsony vorosvértest szam), csontveld
szuppresszio (olyan allapot, amikor a csontveld nem k&pes elegendd vérsejtek elballitasara), kisebb
hiperérzékenységi reakciok (szokatlan érzések, pl.(%iéergés ¢s szuras), aluszékonysag,
alacsonyvérnyomas, rosszullét (émelygés), hanyds; hasmenés, nydlkahartya-gyulladas, székrekedés,
sztomatitisz (szaj nyalkahartyajanak gyulladdsa), hasi fajdalom, alopecia (hajhullas), arthralgia (iziileti
fajdalmak), myalgia (izomfajdalom), és g eség, fajdalom és duzzanat (6déma). A Paxene
hasznélatahoz kapcsolodo dsszes mellékhatast illetden olvassa el a betegtajékoztatot!

A Paxene nem alkalmazhat6 olyan gg}&nélyeknél, akik talérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
paklitaxellel vagy a készitmény tqyl}l Osszetevdjével szemben. A Paxene sulyos majbetegség,
kontrollalatlan sulyos fertézésgk¥agy alacsony neutrofilia-szintek esetében nem alkalmazhatd. A
gyogyszer varandos vagy sm@tato ndk estében nem alkalmazhato.

Miért engedélyezték Q%xene forgalomba hozatalat?

Az emberi felhaszngf@ta szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) gy dontétt, hogy a Paxene eldnyei
meghaladjak a koc]g;zatokat az elorehaladott AIDS-hez tarsuld Kaposi-sarcoma, a metasztatikus
emlodrak, ciszplasztinnal kombinalva az elérehaladott petefészekrak kezelésében, olyan metasztatikus
petefészekrak kezelésében, ahol a platina-tartalmu kombinalt terapia eredménytelennek bizonyult,
valamint a nem kissejtes tiidérak kezelésében. A bizottsag javasolta a Paxene-re vonatkozo
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Paxene-vel kapcsolatos egyéb informacio:

1999. julius 19-én az Eurdpai Bizottsdg a Norton Healthcare Limited részére a Paxene-re vonatkozoan
megadta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az engedélyt 2004. julius 19-én és 2009. jalius 19-én megujitottak.

A Paxene-re vonatkozo6 teljes EPAR itt talalhato.

Az 6sszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 07-2009
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/paxene/paxene.htm
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