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Paxene
paklitaksels

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zalu
lietoSanas pamacibu (kas ari ir daja no EPAR), vai sazinieties ar savu arstu@gi, farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zipas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet Zipatrisko iztirzajumu
(kas ari ir daja no EPAR). /,&.

Kas ir Paxene? y ¢ %
Paxene ir flakons, no kura pagatavo skidumu infiizijai (ievadl@véné pa pilienam). Tas satur aktivo

vielu paklitakselu.
@

Kapéc lieto Paxene? *

Paxene ir pretvéza zales. Paxene lieto, lai arstétu § €za veidus:

e progresg€josu AIDS atkarigu Kaposi sarko, as vézi, ar ko biezi slimo AIDS pacienti), kad
arsteéSana ar antraciklmiem (citu pretve alt veidu) ir izradijusies nesekmiga;

e metastazgjoSu krits dziedzera vgzi %1 citas zales ir izradijusas nesekmigas vai bijusas
nelietojamas. ,,Metastazgjoss” no@ a vezis ir izplatijies uz citam kermena dalam;

e progres€josu olnicu vézi (vézi ir sacis izplatities no olnicam uz citam kermena dalam),
lietojot kombinacija ar c1sp1at1 citam pretvéza zalém);

e metastazgjoSu olnicu Vem cita arstéSana, piem&ram, platinu ietveroSa kombingta arstéSana, ir
izradijusies nesekml
e nesiksiinu plaus % tojot kombinacija ar cisplatinu, kad pacientus nevar operét un/vai arstet

ar apstaroSanu.
Sts zales var iegadatiegAikai pret recepti.

Ka lieto Paxene?

ArsteSanu ar Paxene ir javeic onkologam (véza specialistam) specializéta véza nodala. Lai noverstu
smagas alergiskas reakcijas, visus pacientus vispirms ir jaarsté ar kortikosteroidiem, lai samazinatu
iekaisumu, antihistamina Iidzekliem, lai samazinatu satikumu un niezi, un H2 antagonistiem, lai
samazinatu skabes daudzumu kungi. Paxene ievada ka tris vai dazkart 24 stundas ilgu infliziju. Zales
ievada, izmantojot infiizijas siikni, ik p&c divam vai trim ned€lam. Paxene deva, devas ievadiSanas
biezums un arst€Sanas ilgums ir atkarigs no arst€§jama veéza veida un no tam pretvéza zalém, ko dod
kopa ar Paxene. Sikaka informacija atrodama lietoSanas pamaciba.

Ka Paxene darbojas?
Paxene aktiva viela paklitaksels pieder pretveza zalu grupai, ko déve par taksaniem. Paklitaksels blok&
§tinas sp&ju noardit ,,skeletu”, kas Siinai nelauj dalities un vairoties. Ja $is ,,skelets” paliek vieta, Siina
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nespéj dalities un galu gala iet boja. Paxene ietekmé ne tikai audzgja Stinas, piem&ram, asins §iinas, un
tas izraisa blakusparadibas.

Ka noritéja Paxene izpete?

Ta ka Paxene ir loti Iidzigas citam atlautam zalém ar nosaukumu Taxol, kas satur paklitakselu, tie
petijumi, kas pamatoja Taxol lietoSanu, tika izmantoti, lai pamatotu Paxene lietoSanu. Uzne€mums
izmantoja ar1 zinatniskos zZurnalos public&tus datus.

Paxene izpéte tika iesaistiti 107 pacienti ar Kaposi sarkomu, 312 pacienti ar metastazgjosSu kriits
dziedzera vézi, 120 pacienti ar metastazgjoSu olnicu vézi, vairak neka 900 pacientu ar progresgjosu
olnicu veézi, vairak neka 1000 pacientu ar plausu vézi. Veiktos p&tijumos Paxene tika lietotas kopa ar
citam zalém un salidzinatas ar citam zalém. Galvenie iedarbiguma raditaji bija to pacientu skaits,
kuriem nove@roja atbildes reakciju uz arstéSanu, laiks Iidz slimiba atsaka progresét un pacientu
dzivildze.

Kads ir Paxene iedarbigums $ajos pétijumos?

Arsté3ana ar Paxene uzlaboja dazada véza veidu reakciju. Dazos gadijumos ta bija nozimigi labaka
neka ar standarta pretvéza zalem. Paxene pagarinaja arl dazu véza veidu pacientu dzivildzi. So
petijumu rezultati tika izmantoti, lai sastaditu ieteikumus par So zalu liet0§anu

Kads pastav risks, lietojot Paxene? Q.

Visbiezak noverotas nevélamas Parexe blakusparadibas (vairak neka vt acientam no desmit) ir
infekcijas, smaga neitropénija (loti zems neitrofilu, balto asinske m{ paveida, Itmenis), smaga
leikopeénija (loti mazs balto asinskermeniSu skaits) trombocito ja¥(mazs asins platniSu skaits),
anémija (mazs sarkano asinskermeniSu skaits), mielosupresija ‘slifhiba, kad kaulu smadzenes nespg;
izveidot pietieckami daudz asins $tnu), nelielas paaugstinﬁta% as reakcijas (alergiskas reakcijas),
stgribas zudums, neiropatija (nervu bojajumi), parestezij alas sajutas, tirpSana), miegainiba,
hipotensija (pazeminats asinsspiediens), slikta diisa (nelabyms), vemsana, caureja, glotadas iekaisums
(pieméram, mutes dobuma glotadas iekaisums), aizgiet€jums, stomatits (mutes dobuma glotadas
iekaisums), sapes védera, alopecija (matu izkri ), artralgija (sap&s locitavas), mialgija (sapes
muskulos), asténija (vajums), sapes un tﬁskq kums). Pilns visu Paxene izraisito nevé]amo
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu 11 pamaciba.

Paxene nedrikst lietot cilveki ar paaugs %uﬂbu (alergiju) pret paklitakselu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Paxene nedrikst lietot p r smagu aknu slimibu, pac1ent1 ar smagam neizarstetam
infekcijam vai zemu neitrofilu Iim éﬁﬁs nedrikst lietot griitnieces vai sievietes, kas baro b&rnu ar
kriiti.

Kapéc Paxene tika apsti as"

Cilvekiem paredzeto @ omiteja (CHMP) noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Paxene
progresgjosas Al gu Kaposi sarkomas, metastazgjoSa krits dziedzera veza, progresgjosa
olnicu véza (lletO]Ot mbinacija ar cisplatinu), metastazgjoSa olnicu véza, kura arstéSana platinu
ietveroSa kombinacijas terapija bijusi nesekmiga, un nesiks$iinu plausu véza arst€Sana, parsniedz $o
zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Paxene registracijas apliecibu.

Cita informacija par Paxene.

Eiropas Komisija 1999. g. 19. julija izsniedza Paxene registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savien‘bz’l uzpémumam Norton Healthcare Limited. Registracijas apliecibu atjaunoja 2004. g.ada

Pilns Paxene EPAR teksts ir atrodams $eit.

So kopsavilkumu p&dgjo reizi atjauninaja 07./2009.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/paxene/paxene.htm



