EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/99258/2015
EMEA/H/C/000778

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Abraxane
paklitakselis

Sis dokumentas yra Abraxane Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Abraxane rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Abraxane?

Abraxane yra milteliai, i$ kuriy ruoSiama infuziné (j veng lasinama) suspensija. Vaisto sudétyje yra
veikliosios medZziagos paklitakselio, kuris prijungtas prie Zmogaus baltymo albumino.

Kam vartojamas Abraxane?

Jis skiriamas suaugusiems pacientams Sioms ligoms gydyti:

e metastaziniam krities véziui, kai pirma kartg taikytas gydymas tapo nebeveiksmingas ir kai
standartinis gydymas, jskaitant gydyma antracikliny grupés preparatais (kitos riisSies vaistais nuo
vézio), netinka. ,Metastazinis" reiskia, kad vézys isplito | kitas kiino dalis;

¢ metastazinei kasos adenokarcinomai, kaip pirma karta taikytas gydymas kartu skiriant kitg vaista,
nuo vézio gemcitabing;

e plauciy nesmulkiyjy lasteliy véziui, kaip pirma kartq taikytas gydymas kartu skiriant kitg vaistq
nuo vézio karboplating, kai pacientui negalima skirti chirurginio gydymo arba radioterapijos.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Abraxane?
Abraxane gydoma pacientq turi prizitréti véziniy ligy gydymo specialistas. Gydyti $iuo vaistu galima tik

specialiose gydymo citotoksiniais (lasteles naikinanciais) preparatais patalpose. Pakaitomis negalima
skirti kity vaisty, kuriy sudeétyje yra paklitakselio.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone -+44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Abraxane dozé sulasinama i veng per 30 minuciy.

Metastaziniu krities véziu sergancioms pacientéms Abraxane skiriamas be kity vaisty kas tris savaites.
Rekomenduojama dozé yra 260 mg/m? kiino pavirdiaus ploto (nustatomo pagal pacientés tgj ir svorj).

Kasos metastazine adenokarcinoma sergantiems pacientams Abraxane skiriamas 4 savaiciy gydymo
ciklais. Rekomenduojama dozé yra 125 mg/m? kiino pavirdiaus ploto kartg per para 1, 8 ir 15 kiekvieno
ciklo diena. Suleidus Abraxane pacientui iSkart suleidZiama 1 000 mg/m? kiino pavir$iaus ploto
gemcitabino.

Plauciy nesmulkiyjy lasteliy véziu sergantiems pacientams Abraxane skiriamas 3 savaiciy gydymo
ciklais, vaisto skiriant kiekvieno ciklo 1, 8 ir 15 dieng, o karboplatina skiriama 1 dieng, i$ karto po
Abraxane. Rekomenduojama Abraxane dozé — 100 mg/m? kiino pavir$iaus ploto.

Daugiau informacijos rasite Sio vaisto preparato charakteristiky santraukoje (EPAR dalis).

Kaip veikia Abraxane?

Veiklioji Abraxane medziaga paklitakselis priklauso vaisty nuo vézio — taksany grupei. Paklitakselis
sustabdo lastelés dalijimosi faze, kurios metu skyla branduolys, kad lastelé galéty dalytis. Jei
branduolys neskyla, lastelé negali dalytis ir ZGva. Abraxane veikia ir nevéZines lasteles (pvz., kraujo ir
nervy lasteles), todél gali turéti Salutinj poveik|.

Veéziui gydyti paklitakselis naudojamas nuo 1993 mety. Skirtingai negu tradiciniuose vaistuose, kuriy
sudétyje yra paklitakselio, Abraxane paklitakselis yra prijungtas prie Zmogaus baltymo albumino
mikroskopinése nanodalelése. Dél to paprasciau paruosti | veng lasinamg paklitakselio suspensija.

Kaip buvo tiriamas Abraxane?

Abraxane buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 460 metastaziniu krities véziu serganciy
motery, kuriy mazdaug trys ketvirtadaliai anksciau buvo gydomos antraciklinais. Mazdaug pusé tyrime
dalyvavusiy pacienciy jau buvo gydytos nuo metastazinio vézio. Abraxane (skiriamas be kity vaisty)
buvo lyginamas su tradiciniais paklitakselio preparatais, kuriy buvo skiriama kartu su kitais vaistais
Salutiniam poveikiui slopinti. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo skaicius pacienciy, kurioms bent
po penkiy gydymo savaiciy nustatyta, kad gydymas veiksmingas. Gydymas laikytas veiksmingu, jei
pacienciy organizme pagrindiniai augliai iSnyko arba sumazéjo bent 30 procenty.

Abraxane poveikis kasos metastazinei adenokarcinomai tirtas viename pagrindiniame tyrime su 861
pacientu. Siame tyrime pacientams buvo skiriamas Abraxane ir gemcitabino derinys arba vien
gemcitabinas. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty iSgyvenimo trukme.

Tiriant vaisto veiksminguma, gydant plauciy nesmulkiyjy lasteliy vézj, 1 052 pacientams skirtas
Abraxane ir karboplatinos derinys, kuris lygintas su jprastu vaisty, kuriy sudétyje yra paklitakselio, ir
karboplatinos deriniu. Pagrindinis veiksmingumo vertinimo rodiklis buvo pacienty, kuriems gydymas
buvo sékmingas, skaicius.

Kokia Abraxane nauda nustatyta tyrimuose?

Gydant metastaziniu krities véZziu sergancias pacientes, Abraxane buvo veiksmingesnis uz tradicinius
paklitakselio preparatus. Pagrindiniame tyrime gydymas buvo veiksmingas 31 proc. (72 i$ 229)
Abraxane gydyty motery, palyginti su 16 proc. (37 i$ 225) motery, gydyty tradiciniais paklitakselio
preparatais.
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Vertinant tik pacienciy, kurios nuo metastazinio vézio buvo gydomos pirmg karta, tyrimy rezultatus,
paaiskéjo, kad vidutinis ligos progresavimo laikas ir iSgyvenamumas gydant abiem vaistais nesiskyré.
Kita vertus, pacientéms, kurios jau buvo gydytos nuo metastazinio vézio, Abraxane buvo
veiksmingesnis uZ tradicinius paklitakselio preparatus. Todél vaisto vertinimo metu bendrové atsiémé
paraiska dél Abraxane naudojimo pirmaeiliam gydymui.

Kasos metastazine adenokarcinoma serganciy pacienty tyrime nustatyta, kad Abraxane vartojusiy
pacienty gyvenimo trukmé pailgéjo. Abraxane ir gemcitabino deriniu gydomi pacientai iSgyveno
mazdaug 8,5 ménesio, o gydomi vien gemcitabinu — 6,7 ménesio.

Plauciy nesmulkiyjy lasteliy véziu serganciy pacienty grupéje gydymas buvo veiksmingas 33 proc.
Abraxane ir karboplating vartojusiy pacienty ir 25 proc. jprastinj paklitakselio ir karboplatinos derinj
vartojusiy pacienty.

Kokia rizika siejama su Abraxane vartojimu?

Dazniausi Abraxane Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra neutropenija
(maza neutrofily (baltyjy kraujo kiineliy) koncentracija), skrandzio ir Zarnyno sutrikimai, periferiné
neuropatija (nervy pazeidimai, jskaitant ranky ir kojy nervy pazeidimus), artralgija (sanariy skausmas)
ir mialgija (raumeny skausmas). ISsamy visy Salutiniy poveikiy, apie kuriuos pranesta gydant
Abraxane, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Sio vaisto negalima vartoti Zzindyvéms arba pacientéms, kuriy neutrofily koncentracija kraujyje pries
gydyma yra maza. ISsamy visy Abraxane apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Abraxane buvo patvirtintas?

CHMP nusprende, kad Abraxane yra veiksmingesnis uz tradicinius paklitakselio preparatus, kai juo
gydomos metastaziniu krities véziu sergancios pacientés, kurioms pirma kartg taikytas gydymas buvo
neveiksmingas, ir kad, prieSingai nei skiriant kitus paklitakselio preparatus, kartu su Abraxane nereikia
skirti iSankstinio medikamentinio gydymo padidéjusio jautrumo reakcijoms slopinti. Be to, buvo
jrodyta, kad kartu su gemcitabinu skiriamas Abraxane labiau pailgino kasos metastazine
adenokarcinoma serganciy pacienty gyvenimo trukme negu gydymas vien gemcitabinu ir kartu su
karboplatina veiksmingai gydeé plauciy nesmulkiujy, lasteliy vézj. Komitetas nusprendé, kad Abraxane
nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Abraxane vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Abraxane vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Abraxane preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Abraxane

Europos Komisija 2008 m. sausio 11 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Abraxane
rinkodaros leidima.

ISsamy Abraxane EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag

Abraxane
EMA/99258/2015 3/4


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000778/human_med_000620.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000778/human_med_000620.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Abraxane galima rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-02.
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