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Apealea (paklitakselis) {
Apealea apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES é&,

Kas yra Apealea ir kam jis vartojamas? @Q

Apealea - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomos moterys, serga kiausidziy arba aplinkiniy organy
(kiausSintakio, kiausides jungiancio su gimda, arba pilvaplévés @mbraninés pilvo ertmeés sieneles)
veziu.

Apealea kartu su platinos vaistu karboplatina skiriamas p@}téms, kurioms platinos vaistai nuo vézio
yra veiksmingi ir kuriy liga po pirminio gydymo atsinagji

Apealea sudétyje yra veikliosios medziagos paklit@ﬁo.

Kaip vartoti Apealea? @

Gaminami Apealea milteliai, i$ kuriy ruo"'@ infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas. Apealea sudétyje
yra smulkiy paklitakselio daleliy, vadina’h micelémis, kurios lengviau tirpsta infuziniame tirpiklyje. Sio
vaisto negalima naudoti pakaitomis ais vaistais, kuriy sudétyje yra paklitakselio.

LV —

Vaisto galima jsigyti tik pateikus th, o gydyma galima taikyti tik priziGrint gydytojui, turin¢iam
gydymo vaistais nuo véZio pi .

Apealea dozeé yra 250 mgy/ pskaiciuota pagal pacientés 0gj ir k@ino svorj); | vena ji sulasinama
mazdaug per 1 valandg, k per 3 savaites taikant 6 gydymo ciklus. PasireiSkus sunkiam Salutiniam
poveikiui, vaisto doze%dytojas gali sumazinti ar skirti véliau, arba gydyma nutraukti; vaisto dozes
taip pat reikéty SUN vidutiniy ar sunkiy kepeny veiklos sutrikimy turin¢ioms pacientéms.
Pacientems taip @lriamas platinos vaistas karboplatina.

Daugiau info@os apie Apealea vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg

arba vaigti .
&

ia Apealea?

K§
Veikliojl Apealea medziaga paklitakselis yra vaistas nuo vézio, kuris ES vartojamas daugelj mety. Jis
priklauso priesvéziniy vaisty grupei - taksanams. Paklitakselis sustabdo Igstelés dalijimasi,
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neleisdamas skilti jos vidiniam citoskeletui, sudaranciam salygas lastelei dalytis. Citoskeletui neskylant,
lgstelés negali dalytis ir galiausiai zlsta.

Kokia Apealea nauda nustatyta tyrimy metu?

v

Viename pagrindiniame tyrime, kuriame toliau buvo gydomos 789 moterys, kurioms kiauéid%

kiausintakiy arba pilvaplévés vézys atsinaujino, jrodyta, kad Apealea yra toks pat veiksmi ip
iprastas paklitakselis. Pacientéms taip pat buvo skiriamas platinos vaistas nuo vézio kar na.
Vidutiné Apealea vartojusiy pacienciy iSgyvenimo ligai neatsinaujinant trukmé buvo 1 &nesio, 0

vartojusiy jprastinj paklitakselj - 10,1 ménesio.

Pagalbiniai tyrimo duomenys parodé, kad vidutiné Apealea vartojusiy pacienciy i nimo trukmeé po
gydymo buvo 25,7 ménesio, o vartojusiy jprastinj paklitakselj - 24,8 ménesié

Kokia rizika susijusi su Apealea vartojimu? ‘\Q

Dazniausias Apealea Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kai %ogui i$ 10) yra
neutropenija (Zema baltyjy kraujo lasteliy, neutrofily, koncentracij randzio ir zarnyno veiklos
sutrikimai, kaip antai viduriavimas, pykinimas ir vémimas, perif] ineuropatija (ranky ir kojy nervy
pazeidimas), sanariy ir raumeny skausmas ir reakcijos infuzij @oje - odos paraudimas, skausmas
ir veny uzdegimas. ISsamy, visy Apealea Salutinio poveikio@niq sqrasg galima rasti pakuotés

lapelyje.

Apealea negalima skirti zindanc¢ioms pacientéms arba@, kuriy kraujyje nustatyta Zema neutrofily
koncentracija. ISsamy visy apribojimy sarasg rasi@akuotés lapelyje.

Kodél Apealea buvo patvirtintas E‘b

Europos vaisty agentira nusprende, kad @ea yra toks pat veiksmingas kaip ir tradicinis
paklitakselis, ir, vartojamas kartu su kaﬁ tina, gali bati vertinga gydymo alternatyva. Nors naujos
sudéties vaistas gali sukelti daugiau % y infuzijos vietoje ir, kaip rodo tyrimai, turéti didesnj
poveikj kraujo lgsteléms ir Zarnynuimgios reiskinius galima kontroliuoti, o bendra vaisto nauda ir rizika
atitinka kity vaistu, kuriy sudetyj paklitakselio, nauda ir rizikq. Todél agentira nusprende, kad
Apealea nauda yra didesné uz i@ma rizikq, ir jis gali badti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés Qomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Apealea
vartojima?

2 4
1 preparato chara N y santraukga ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Apealea
vartojimo rekm\da ijos bei atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir V’X ty, Apealea vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Apealea Salutinis poveikis yra
kruopéib rtinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

K formacija apie Apealea

Daugiau informacijos apie Apealea rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apealea.
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