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Eribulin Baxter (erybulina)
Przeglad wiedzy na temat leku Eribulin Baxter i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Eribulin Baxter i w jakim celu sie go stosuje

Eribulin Baxter jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu miejscowo zaawansowanego
lub przerzutowego raka piersi, ktéry nadal rozprzestrzeniat sie po co najmniej jednym wczesniejszym
cyklu leczenia ukierunkowanego na zaawansowany nowotwoér. Wczesniejsze leczenie powinno
obejmowac leki przeciwnowotworowe z grupy antracyklin i taksanéw, chyba ze leczenie to nie byto
odpowiednie. Wyrazenie ,przerzutowy” oznacza, ze rak rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu.

Lek Eribulin Baxter jest rowniez stosowany u 0sob dorostych z nieoperacyjnym ttuszczakomiesakiem
(rodzajem nowotworu tkanek miekkich, ktéry rozwija sie z komoérek ttuszczowych), w leczeniu
zaawansowanej lub przerzutowej postaci choroby. Lek stosuje sie u pacjentow, ktdrzy byli juz leczeni
antracyklinami (chyba ze leczenie to nie byto odpowiednie).

Substancja czynng zawartg w leku Eribulin Baxter jest erybulina. Lek Eribulin Baxter jest lekiem
generycznym. Oznacza to, ze lek Eribulin Baxter zawiera te sama substancje czynng oraz dziata w taki
sam sposob, co lek referencyjny, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Lekiem referencyjnym
dla leku Eribulin Baxter jest Halaven. Wiecej informacji na temat lekédw generycznych znajduje sie w
dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Eribulin Baxter

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno odbywac sie pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Lek Eribulin Baxter podaje sie we wstrzyknieciach dozylnych w cyklach trwajacych 21 dni. Dawke,
ktorg nalezy podac, oblicza sie na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta. Obliczong dawke podaje sie
dozylnie w ciggu 2 do 5 minut w 1. i 8. dniu kazdego cyklu. Lekarze powinni rozwazy¢ podanie
pacjentom srodka przeciwwymiotnego (leku zapobiegajacego nudnosciom i wymiotom), poniewaz lek
Eribulin Baxter moze wywotywacé nudnosci lub wymioty.

Podawanie dawek mozna opdzni¢ lub mozna je zmniejszy¢, jesli liczba neutrofildw (rodzaju biatych
krwinek) i ptytek krwi (sktadnikéw krwi utatwiajacych jej krzepniecie) jest bardzo niska lub gdy u
pacjenta stwierdza sie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Eribulin Baxter znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Eribulin Baxter

Substancja czynna leku Eribulin Baxter, erybulina, jest podobna do substancji przeciwnowotworowej
zwanej halichondryng B, ktora wystepuje w gabce morskiej Halichondria okadai. Przytacza sie ona w
komorkach do biatka o nazwie tubulina. Biatko to odgrywa wazng role w tworzeniu wewnetrznego
szkieletu, ktory komérki muszg ztozy¢ podczas podziatu. Przytgczajac sie do tubuliny w komdrkach
nowotworowych, erybulina zaktéca powstawanie tego szkieletu, zapobiegajac podziatowi i
rozprzestrzenianiu sie komdrek nowotworowych.

Jak badano lek Eribulin Baxter

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Halaven i nie ma potrzeby ich powtarzac¢ dla leku Eribulin
Baxter.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, firma przedstawita badania jakosci leku Eribulin Baxter. Nie
byty potrzebne badania biordwnowaznosci w celu stwierdzenia, czy lek Eribulin Baxter jest wchtaniany
podobnie jak lek referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej we krwi.
Wynika to z faktu, ze lek Eribulin Baxter jest podawany we wstrzyknieciu dozylnym, w zwigzku z czym
substancja czynna jest dostarczana bezposrednio do krwiobiegu.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Eribulin Baxter

Poniewaz Eribulin Baxter jest lekiem generycznym, biorédwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Eribulin Baxter w UE

Europejska Agencja Lekoéw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze lek Eribulin Baxter
charakteryzuje sie porownywalng jakosciq i jest bioréwnowazny z lekiem Halaven. Dlatego tez Agencja
wyrazita opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku Halaven - korzysci ze stosowania leku Eribulin
Baxter przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Eribulin Baxter

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Eribulin Baxter w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Wszelkie dodatkowe srodki obowigzujace w odniesieniu do leku Halaven majg w stosownych
przypadkach zastosowanie réwniez do leku Eribulin Baxter.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Eribulin Baxter sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Eribulin Baxter sg starannie oceniane i podejmowane s
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Eribulin Baxter

Dalsze informacje dotyczace leku Eribulin Baxter znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eribulin-baxter. Informacje dotyczace leku
referencyjnego rowniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji. Wiecej informacji na temat leku
Halaven mozna znalez¢ w rejestrach krajowych odpowiednich panstw cztonkowskich.
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