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Pazenir (paklitaxel)
A Pazenir-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a Pazenir és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Pazenir-t a kévetkezd daganatos betegségek kezelésére alkalmazzak felnGtteknél:

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

o Attétes hasnyalmirigy adenokarcindma; els6 kezelésként a gemcitabin nev(i daganatellenes
gyogyszerrel kombinacidban.

e Nem-kissejtes tidédaganat; els6 kezelésként a karboplatin nevl daganatellenes gydgyszerrel
kombinacidéban, ha a beteg nem miithetd és nem részeslilhet sugarterapiaban.

A Pazenir hatéanyagként az albumin nevli human proteinhez kotott paklitaxelt tartalmaz, és ,generikus
gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Pazenir ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan mdédon
hat, mint egy, az EU-ban mar engedélyezett, Abraxane nevl ,referencia-gydgyszer”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban taldlhaté.

Hogyan kell alkalmazni a Pazenir-t?

A Pazenir-t 30 percig tartd intravénas infuzidban kell beadni. A javasolt adag a beteg testtomegétol és
testmagassagatdl flgg.

Attétes emlddaganat esetén a Pazenir-t hdromhetente kell 5nmagaban alkalmazni.

Attétes hasnyalmirigy adenokarcindma esetében a Pazenir-t négyhetes kezelési ciklusokban kell
alkalmazni. A gydgyszert minden ciklus 1., 8. és 15. napjan, naponta egyszer kell beadni. Kézvetlenul
a Pazenir beadasa utan gemcitabint kell adni.

Nem-kissejtes tidédaganat esetén a kezelést haromhetes ciklusokban végzik, és a Pazenir-t minden
ciklus 1., 8. és 15. napjan adjak be, a karboplatint pedig az 1. napon, kbézvetlenil a Pazenir beadasa
utan alkalmazzak.
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A Pazenir kizardlag onkologus feligyelete mellett, , citotoxikus” (sejt6l0) szerek adasara szakosodott
klinikdkon alkalmazhatd. A gyogyszer nem helyettesitheté mas, paklitaxelt tartalmazé gydgyszerekkel.
A gyodgyszer csak receptre kaphatd.

A Pazenir alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Pazenir?

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

A paklitaxel 1993 éta forgalomban Iév6 daganatellenes gydgyszer. A Pazenir-ben, Ugy mint az
Abraxane referencia-gyogyszerben, a paklitaxel ,nanorészecskéknek” nevezett apré részecskékben az
albumin human proteinhez kapcsolédik. Ez megkénnyiti a paklitaxel szuszpenzid elkészitését, amely
azutan becsepegtethet6 a vénaba.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Pazenir-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Abraxane-nal, igy ezeket a Pazenir esetében nem sziikséges
megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Pazenir minGségére vonatkozo vizsgalatokat nyujtott be.
Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak tanulmanyozasa céljabdl, hogy a
Pazenir felszivédasa hasonlé-e a referencia-gydgyszeréhez, és igy azonos hatéanyagszintet
eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Pazenir-t vénaba adott influzioként alkalmazzak, és a
benne Iévé nanorészecskék az Abraxane-nal megegyezé modon gyorsan alkotéelemeire esnek szét.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Pazenir alkalmazasa?

Mivel a Pazenir generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenértékli a referencia-gydgyszerrel, elényei és
kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Pazenir forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a Pazenir
dsszehasonlithaténak bizonyult az Abraxane-nal. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy az
Abraxane-hoz hasonléan a Pazenir elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Pazenir
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pazenir biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Pazenir biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltliintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Pazenir alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Pazenir alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
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mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Pazenir-rel kapcsolatos egyéb informacio
2019. majus 6-an a Pazenir az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt

kapott.

A Pazenir-rel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pazenir. A referencia-gyogyszerre vonatkozé informacié
szintén megtaldlhat6 az Ugynékség weboldalan.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 12-2019.
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