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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Abraxane
paklitaksel

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Abraxane. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Abraxane do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Abraxane?

Lek Abraxane to proszek, z ktérego sporzadza sie zawiesine do infuzji (wlew dozylny). Lek zawiera
substancje czynng paklitaksel, ktora przytacza sie do biatka ludzkiego zwanego albuminag.

W jakim celu stosuje sie produkt Abraxane?

Produkt Abraxane stosuje sie w leczeniu nastepujacych nowotworéw u oséb dorostych:

e przerzutowy rak piersi u pacjentek, u ktérych pierwsze leczenie przestato dziata¢ i dla ktérych
standardowe leczenie obejmujace antracykline (inny rodzaj leku przeciwnowotworowego) nie jest
odpowiednie. Okreslenie ,,przerzutowy” oznacza, ze nowotwor rozprzestrzenit sie na inne czesci
ciala;

e gruczolakorak przerzutowy trzustki, jako pierwsze leczenie w skojarzeniu z innym lekiem
przeciwnowotworowym, gemcytabing;

e niedrobnokomorkowy rak ptuc, jako pierwsze leczenie w skojarzeniu z lekiem
przeciwnowotworowym karboplatyng, gdy pacjent nie moze by¢ operowany lub poddany
radioterapii.

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac produkt Abraxane?

Lek Abraxane nalezy podawac tylko pod nadzorem lekarza specjalisty w leczeniu nowotworéw w
placéwkach, ktore sg wyspecjalizowane w podawaniu lekdw cytotoksycznych (zabijajacych komérki).
Leku nie nalezy stosowa¢ wymiennie z innymi lekami zawierajacymi paklitaksel.

Lek Abraxane podaje sie dozylnie przez 30 minut.

W przerzutowym raku piersi produkt Abraxane podaje sie¢ w monoterapii przez trzy tygodnie. Zalecana
dawka produktu wynosi 260 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata (obliczonej na podstawie
wzrostu i masy ciata pacjenta).

W przypadku gruczolakoraka przerzutowego trzustki lek Abraxane podaje sie w 4-tygodniowych cyklach
leczenia. Zalecana dawka leku wynosi 125 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata podawane raz na
dobe w 1., 8. i 15. dniu kazdego cyklu. Natychmiast po podaniu produktu Abraxane nalezy poda¢
gemcytabine w dawce 1000 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata.

W niedrobnokomdrkowym raku ptuc leczenie jest przeprowadzane w trzytygodniowych cyklach, w
ktorych produkt Abraxane podaje sie w 1., 8. i 15. dniu kazdego cyklu, a karboplatyne podaje sie 1.
dnia bezposrednio po podaniu Abraxane. Zalecana dawka leku Abraxane wynosi 100 mg na metr
kwadratowy powierzchni ciata.

Wiecej informacji znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).
Jak dziata produkt Abraxane?

Substancja czynna leku Abraxane, paklitaksel, nalezy do grupy lekéw przeciwnowotworowych
okreslanych jako taksany. Paklitaksel blokuje faze podziatu komérek, w ktérej wewnetrzny ,szkielet”
ulega rozktadowi, umozliwiajac dzielenie sie komdrek. W wyniku zachowania tej struktury w postaci
nienaruszonej komorki nie sg w stanie sie dzieli¢ i ostatecznie umierajq. Produkt Abraxane ma takze
wptyw na komorki nienowotworowe, takie jak krwinki i komorki nerwowe, co moze wywotywac dziatania
niepozadane.

Paklitaksel jest dostepny jako lek przeciwnowotworowy od 1993 r. W leku Abraxane, w przeciwienstwie
do konwencjonalnych lekéw zawierajacych paklitaksel, paklitaksel przytacza sie do biatka ludzkiego
zwanego albuming w postaci niewielkich czasteczek zwanych nanoczasteczkami. Ufatwia to
przygotowanie zawiesiny paklitakselu, ktéra moze by¢ podawana we wlewie dozylnym.

Jak badano produkt Abraxane?

W przerzutowym raku piersi lek Abraxane oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 460 kobiet
z przerzutowym rakiem piersi, sposrdd ktorych okoto trzy czwarte otrzymywato w przesztosci
antracykline. Okoto potowie pacjentek w tym badaniu podawano juz leki przeciw wystepujgcemu u nich
nowotworowi, po tym jak przeszedf on w faze przerzutowaq. Dziatanie produktu Abraxane w
monoterapii porownywano z dziataniem konwencjonalnego produktu zawierajacego paklitaksel
podawanego w potgczeniu z innymi lekami w celu zmniejszenia dziatan niepozadanych. Gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentek, u ktérych wystgpita ,odpowiedz” po co najmniej
pieciu tygodniach leczenia. Odpowiedz definiowano jako zanikniecie lub zmniejszenie rozmiaru
gtdwnych wystepujacych u pacjentki guzéw o co najmniej 30%.

W przypadku gruczolakoraka przerzutowego trzustki lek Abraxane obserwowano w jednym badaniu
gtéwnym z udziatem 861 pacjentek, ktére otrzymaty lek Abraxane w potaczeniu z gemcytabing lub z
samga gemcytabing. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas przezycia pacjentow.
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W przypadku niedrobnokomodrkowego raka ptuc skojarzenie leku Abraxane z karboplatyng poréwnano
ze skojarzeniem konwencjonalnego leku zawierajacego paklitaksel i karboplatyny u 1052 pacjentow.
Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpita odpowiedz na
leczenie.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Abraxane zaobserwowano w
badaniach?

W przerzutowym raku piersi produkt Abraxane byt skuteczniejszy od konwencjonalnych lekéw
zawierajacych paklitaksel. Ogétem w badaniu gtdwnym odpowiedz na leczenie wystgpita u 31% kobiet
otrzymujacych produkt Abraxane (72 z 229), w poréwnaniu z 16% kobiet otrzymujacych tradycyjne leki
zawierajgce paklitaksel (37 z 225).

Gdy oceniano tylko pacjentki, ktdre otrzymywaty pierwsze leczenie przeciw przerzutowemu rakowi
piersi, nie zaobserwowano réznic pomiedzy lekami w parametrach skutecznosci, takich jak czas do
wystgpienia pogorszenia choroby oraz przezywalnosé. Natomiast u pacjentek, ktére otrzymywaty
wczesniej inne leki przeciw przerzutowemu rakowi piersi, produkt Abraxane okazat sie skuteczniejszy
niz tradycyjne leki zawierajace paklitaksel. Dlatego tez w trakcie oceny leku firma wycofata swoj
whiosek dotyczacy stosowania produktu Abraxane w leczeniu pierwszego rzutu.

W przypadku gruczolakoraka przerzutowego trzustki wykazano, ze lek Abraxane poprawia catkowity
czas przezycia. Dzieki leczeniu produktem Abraxane w skojarzeniu z gemcytabing pacjenci przezyli
okoto 8,5 miesiecy w poréwnaniu z 6,7 miesigcami podczas stosowania gemcytabiny w monoterapii.

W niedrobnokomdrkowym raku ptuc odpowiedz na leczenie wystgpita u 33% pacjentéw przyjmujacych
lek Abraxane i karboplatyne w poréwnaniu z 25% o0s6b otrzymujacych konwencjonalne leczenie
paklitakselem i karboplatyna.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Abraxane?

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Abraxane (obserwowane u
wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to: neutropenia (niskie stezenie neutrofildw — rodzaj biatych krwinek),
zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, neuropatia obwodowa (uszkodzenie nerwdw, w tym nerwow rak i
stop), bdl stawdw i bdl miesni. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Abraxane znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Abraxane nie wolno stosowac u pacjentek karmiacych piersig oraz u oséb z obnizonym
poziomem neutrofildow we krwi przed rozpoczeciem leczenia. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Abraxane?

CHMP zauwazyt, ze lek Abraxane jest skuteczniejszy niz konwencjonalne leki zawierajace paklitaksel u
pacjentek z przerzutowym rakiem piersi, u ktérych pierwsze leczenie przestato dziata¢, jak rowniez ze
— w odrdznieniu od innych lekéw zawierajacych paklitaksel — nie wymaga on uprzedniego leczenia
innymi lekami w celu zapobiezenia reakcjom nadwrazliwosci. Ponadto wykazano, ze lek Abraxane w
skojarzeniu z gemcytabing poprawiat przezycie u pacjentéw z gruczolakorakiem przerzutowym trzustki
w poréwnaniu z leczeniem sama gemcytabing i byt skuteczny w skojarzeniu z karboplatyng w leczeniu
niedrobnokomoérkowego raka ptuc. Komitet uznat, ze korzysci zwigzane ze stosowaniem produktu
Abraxane przewyzszajq ryzyko jego stosowania, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
produktu do obrotu.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Abraxane?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Abraxane opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych leku Abraxane zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie
$rodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Abraxane:

W dniu 11 stycznia 2008 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Abraxane
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Abraxane znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W

celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Abraxane nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2015.
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