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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Abraxane
paklitaksels

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Abraxane. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Abraxane lieto3anu.

Kas ir Abraxane?

Abraxane ir pulveris infliziju suspensijas pagatavosanai (ievadiSanai pa pilienam véna). Tas satur
aktivo vielu paklitakselu, kas piesaistits cilvéka proteinam albuminam.

Kapeéc lieto Abraxane?

Abraxane lieto pieauguSiem Sadu vézu arstésanai:

e metastatiskam krits vézim, ja pirma terapija ir bijusi neveiksmiga un standarta, antraciklinu
(pretvéza zalu veids) saturoSa terapija nav piemérota; “metastatisks” nozimé, ka vézis ir izplatijies
uz citam organisma dalam;

e metastatiskai aizkunga dziedzera adenokarcinomai ka pirmo terapiju kombinacija ar citam pretvéza
zalém — gemcitabinu;

e nesiksSlnu plausu vézim ka pirmo terapiju kombinacija ar pretvéza zalém karboplatinu, ja
pacientam nav iesp&jams veikt operaciju vai radioterapiju.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Abraxane?

Abraxane drikst ievadit tikai kvalificéta onkologa uzraudziba nodalas, kas ir specializéjusas
“citotoksisko” (Slnas iznicinosu) zalu ievadé. Tas nedrikst nomainit ar citam zalém, kuru sastava ir
paklitaksels.
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Abraxane ievadiSana véna ilgst 30 mindtes.

Metastatiska kriits véza gadijuma Abraxane ievada vienas pasas ik péc trim nedélam. Ieteicama deva
ir 260 mg uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru (aprékina péc pacienta auguma un svara).

Metastatiskas aizkunga dziedzera adenokarcinomas gadijuma Abraxane lieto 4 nedé|u terapijas ciklos.
Ieteicama deva ir 125 mg uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru reizi diena katra arstésanas cikla
1., 8. un 15. diena. Nekavéjoties péc Abraxane ievadiSanas ir jaievada 1000 mg gemcitabina deva uz
kermena virsmas laukuma kvadratmetru.

Nesikstinu plausu véza gadijuma arstéSana norit tris nedéju ciklos, ievadot Abraxane katra cikla 1., 8.
un 15. diena un indicg&jot karboplatinu 1. diena tulit péc Abraxane. Ieteicama Abraxane deva ir 100 mg
uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru.

Papildu informacija ir pieejama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).
Ka Abraxane darbojas?

Abraxane aktiva viela paklitaksels pieder pie pretvéza zalu grupas, kas pazistamas ka taksani.
Paklitaksels bloké Stinu dalisanas stadiju, kuras laika iekS&jais “skelets” tiek noardits, kas lauj SGnam
daltties. Ja Sis “skelets” paliek neskarts, Sinas nespéj dalities un galu gala iet boja. Turklat Abraxane
iedarbojas ne tikai uz audzé&ja siinam, bet, pieméram, ari uz asinssinam un nervu $inam, un tas var
izraisit blakusparadibas.

Paklitaksels ir bijis pieejams ka pretvéza zales kop$ 1993. gada. Abraxane gadijuma atskiriba no
tradicionalajam paklitakselu saturosajam zalém paklitaksels piesaistas cilvéka olbaltumvielai, ko sauc
par albuminu, siku dalinu veida, kas pazistamas ka “nanodalinas”. Tas atvieglo paklitaksela suspensijas
pagatavosanu, ko infizijas veida var ievadit véna.

Ka noritéja Abraxane izpete?

Abraxane iedarbibu novértéja viena pamatpétijuma, kas aptvéra 460 sievietes ar metastatisku krits
VEzi, no kuram aptuveni tris ceturtdalas paciensu ieprieks bija arstétas ar antraciklinu. Aptuveni puse
no pétijuma pacientém bija jau sanémusas véza terapijas kursu péc tam, kad vézis bija kluvis
metastatisks. Abraxane, lietojot tas atseviski, tika salidzinatas ar tradicionalajam paklitakselu
saturoSajam zalém, ko lietoja kopa ar citam zalém, lai mazinatu blakusiedarbibu. Galvenais
efektivitates raditajs bija to paciensu skaits, kas bija “reagéjusas” péc vismaz piecam arstésanas
nedélam. To, vai paciente reagéjusi, noteica péc audzéja perékla izzuSanas vai ta izméra
samazinasanas par vismaz 30 %.

Metastatiskas aizkunga dziedzera adenokarcinomas gadijuma Abraxane tika pétitas viena
pamatpétijuma, aptverot 861 pacienti, kas sanéma Abraxane kombinacija ar gemcitabinu, vai ari
gemcitabinu vienu pasu. Galvenais iedarbiguma raditajs bija pacientu dzivildze.

Nesiksinu plausu véza gadijuma Abraxane un karboplatina kombinacija tika salidzinata ar
tradicionalam paklitakselu saturoSam zalés un karboplatinu, iesaistot 1052 pacientus. Galvenais
efektivitates raditajs bija pacientu procentualais skaits, kas reagéja uz arstésanu.

Kadas bija Abraxane prieksrocibas sajos pétijumos?

Metastatiska krits véZa gadijuma Abraxane bija iedarbigakas par tradicionalajam paklitakselu
saturoSajam zalém. Kopuma pamatpétijuma 31 % pacien3u, kuras lietoja Abraxane (72 no 229),
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reagéja uz arstéSanu salidzinajuma ar 16 % paciensu, kuras sanéma tradicionalas paklitakselu
saturosas zales (37 no 225).

Veértejot tikai tas pacientes, kuras sanéma pirmo metastatiska krits véza terapiju, starp zalém nebija
nekadas atskiribas iedarbiguma raditaju, pieméram, laika lidz slimibas saasinadjumam un dzivildzes
zina. Turpreti pacientém, kuras bija lietojusas citas zales metastatiska krits véza arstésanai, Abraxane
bija iedarbigakas par tradicionalajam paklitakselu saturosajam zalém. Tad€| uznémums So zalu
novértésanas laika atsauca savu pieteikumu par Abraxane ka pirmas linijas terapijas lidzekli.

Metastatiskas aizkunga dziedzera adenokarcinomas gadijuma tika pieradits, ka Abraxane uzlabo vidé&jo
dzivildzi. Sanemot kombinéto Abraxane un gemcitabina arstésanu, pacienti izdzivoja aptuveni
8,5 ménesus salidzinajuma ar 6,7 ménesiem, sanemot tikai gemicitabinu.

Nesikstinu plausu véza gadijuma 33 % pacientu, kuri sanéma Abraxane un karboplatinu, reagéja uz
arstésanu, salidzinot ar 25 % pacientu grupa, kas sanéma tradicionalo paklitaksela un karboplatina
terapiju.

Kads risks pastav, lietojot Abraxane?

Visbiezak novérotas Abraxane blakusparadibas (vairak neka 1 pacientei no 10) ir neitropénija (zems
neitrofilu, balto asinskermeniSu veida, limenis), kunga un zarnu trakta traucé&jumi (gremosanas
sistémas traucéjumi), periféra neiropatija (nervu bojajumi, tostarp nervu bojajumi plaukstas un
pédas), artralgija (sapes locitavas) un mialgija (sapes muskulos). Pilns visu Abraxane izraisito
blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Abraxane nedrikst lietot pacientes, kuras baro bérnu ar kriti vai kuram pirms terapijas saksanas ir
zems neitrofilu lTmenis asinis. Pilns visu ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Abraxane tika apstiprinatas?

CHMP atziméja, ka Abraxane ir iedarbigakas par tradicionalajam paklitakselu saturosajam zalém
pacientém ar metastatisku krits vézi, kuram pirma terapija vairs nav iedarbiga, un ka atskiriba no
citam paklitakselu saturosam zalém, lietojot Abraxane, nav nepiecieSama iepriekSéja arstésana ar
citam zalém, lai mazinatu paaugstinatu jutibu. Turklat, indicéjot Abraxane kombinacija ar gemcitabinu,
tika uzlaboti dzivildzes raditaji pacientiem ar metastatisku aizkunga dziedzera adenokarcinomu
salidzinajuma ar gemcitabina monoterapiju, un Abraxane bija efektivas kombinacija ar karboplatinu,
arstéjot nesiksinu plausu vézi. Komiteja noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Abraxane, parsniedz
So zalu radito risku, un ieteica izsniegt Abraxane redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Abraxane lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Abraxane lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Abraxane zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari Abraxane
lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Abraxane

Eiropas Komisija 2008. gada 11. janvari izsniedza Abraxane registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.
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Pilns Abraxane EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Abraxane pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 02.2015.
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