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Pazenir (paklitakselis)
Pazenir apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Pazenir ir kam jis vartojamas?

Pazenir skiriamas suaugusiesiems Siy rdsiy véziui gydyti:

e metastazavusiam krities véziui, kai pirmasis gydymas tapo neveiksmingas ir standartinis gydymas
antraciklinu (kitu vaistu nuo vézio) netinka. ,Metastazaves" reiskia, kad vézys iSplito | kitas kiino
dalis;

e metastazavusiai kasos adenokarcinomai, kaip pirmaji gydyma, kartu skiriant kita vaistg nuo vézio
gemcitabing;

e nesmulkialgsteliniam plaudiy véziui, kaip pirmajj gydyma, kartu skiriant vaistg nuo vézio
karboplating, kai pacientui negalima taikyti chirurginio ar spindulinio gydymo.

Pazenir sudétyje yra veikliosios medziagos paklitakselio, prijungto prie Zmogaus baltymo albumino.
Pazenir yra ,generinis vaistas". Tai reiSkia, kad Pazenir sudétyje yra tokios pacios veikliosios
medZiagos ir ji veikia tokiu paciu budu kaip ,referencinis vaistas" Abraxane, kuris jau registruotas ES.
Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Pazenir?

Pazenir leidZiamas | veng, atliekant 30 minuciy trukmeés infuzijg. Rekomenduojama vaisto dozé
nustatoma pagal paciento svorj ir Ggj.

Metastazavusiam krities véziui gydyti Pazenir skiriamas vienas kas tris savaites.

Metastazavusiai kasos adenokarcinomai gydyti Pazenir skiriamas 4 savaiciy trukmés gydymo ciklais.
Vaistas skiriamas kartg per parg 1, 8 ir 15 kiekvieno ciklo dieng. Susvirkstus Pazenir, nedelsiant reikia
skirti gemcitabino.

Nesmulkialgsteliniam plaudiy véziui gydyti vaistas skiriamas 3 savaiciy trukmeés ciklais, Pazenir skiriant
1, 8 ir 15 kiekvieno ciklo dieng ir karboplating - 1-3 dieng, i$ karto po to, kai suleidZziamas Pazenir.

Pazenir infuzijg reikia atlikti citotoksiniy (lasteles naikinanciy) vaisty skyrimui pritaikytose gydymo

istaigose, prizitrint onkologui. Sio vaisto negalima vartoti pakaitomis su kitais vaistais, kuriy sudétyje
yra paklitakselio. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Daugiau informacijos apie Pazenir vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Pazenir?

Pazenir veiklioji medziaga paklitakselis priskiriamas prie vaisty nuo vézio, vadinamy taksanais, grupés.
Paklitakselis sustabdo Igstelés dalijimasi, neleisdamas skilti jos vidiniam citoskeletui, sudaranc¢iam
salygas lastelei dalytis. Citoskeletui neskylant, lastelés negali dalytis ir galiausiai Zsta. Pazenir veikia ir
nevézines, kaip antai kraujo ir nervy lasteles, o tai gali sukelti Salutinj poveik|.

Paklitakselis kaip vaistas nuo vézio vartojamas nuo 1993 m. Pazenir, kaip ir jo referencinio vaisto

Abraxane, sudétyje paklitakselis prijungtas prie Zzmogaus baltymo albumino smulkiomis dalelémis,
vadinamomis nanodalelémis. Taip lengviau paruosti paklitakselio suspensija, kurig galima infuzijos
bldu sulasinti | vena.

Kaip buvo tiriamas Pazenir?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos santykio tyrimai jau
buvo atlikti su referenciniu vaistu Abraxane, todél su Pazenir jy kartoti nereikia.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Pazenir kokybés tyrimy duomenis. Tiriant, ar Pazenir yra
isisavinamas panasiai kaip referencinis vaistas ir ar kraujyje susidaro tokia pati veikliosios medZziagos
koncentracija, biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy atlikti nereikéjo, nes Pazenir yra leidZziamas | veng ir
jo sudétyje esancios nanodalelés greitai atsiskiria | sudedamasias dalis tokiu paciu badu, kaip
Abraxane.

Kokia yra Pazenir nauda ir rizika?

Kadangi Pazenir yra generinis vaistas ir biologiskai ekvivalentiskas referenciniam vaistui, manoma, kad
jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Pazenir buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Pazenir yra panasus |
Abraxane. Todél Agentira laikési nuomoneés, kad, kaip ir Abraxane, Pazenir nauda yra didesné uz jo
keliama rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Pazenir
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Pazenir
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Pazenir vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Pazenir Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Pazenir

Pazenir buvo registruotas visoje ES 2019 m. geguzés 6 d.

Daugiau informacijos apie Pazenir rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pazenir. Informacijos apie referencinj vaistg taip pat galima
rasti Agentiros tinklalapyje.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-12.
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