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Przeglad wiedzy na temat leku Panretin i uzasadnienie udzielenia P@Q/volenia
na dopuszczenie do obrotu w UE 6
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Co to jest lek Panretin i w jakim celu sie go stosuje %/\/Q

Panretin jest lekiem stosowanym w leczeniu zmian skérnych wystepujacych u pacjentéw z AIDS z
miesakiem Kaposiego (rodzaj nowotworu skory). Panretin stosuje sig; gdy:

e skéra nie jest uszkodzona, a rany nie sg opuchniete; Q

.

e zmiany nie reagujq na leczenie przeciw HIV; Q)Q\
e zastosowanie radioterapii lub chemoterapii nie j@dpowiednie oraz

e nie jest konieczne leczenie trzewnego (wew é}{nego) miesaka Kaposiego.
. . O
Jak stosowac lek Panretin QQ

Lek Panretin wydawany jest wy+qcznj§1(a recepte, a terapie powinien rozpoczynac i prowadzi¢ lekarz
majacy doswiadczenie w leczeniu sakow Kaposiego. Panretin jest dostepny w postaci zelu, ktory
nalezy stosowac na zmiany skg dwa razy na dobe, uzywajac wystarczajacej ilosci zelu, aby pokry¢
kazda zmiane grubg warst %)a nastepnie pozostawi¢ do wyschniecia na trzy do pieciu minut przed
natozeniem ubrania. Na&&unikaé kontaktu ze zdrowg skdrg wokdt zmiany. W zaleznosci od
odpowiedzi poszczeg@ ch zmian na leczenie mozna zwiekszy¢ liczbe zastosowan do trzech lub
czterech razy na . Panretin nalezy stosowac do 12 tygodni. Po tym czasie stosowanie mozna
kontynuowaé&é{&ylko na zmiany, ktére zareagowaty na leczenie.

Wiecej in acji o sposobie stosowania leku Panretin znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz armaceuta.

<

Jak dziata lek Panretin

Substancja czynna leku Panretin, alitretynoina, jest czynnikiem przeciwnowotworowym nalezacym do
grupy retinoidéw — pochodnych witaminy A. Doktadny mechanizm dziatania alitretynoiny w miesaku
Kaposiego jest nieznany.
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Korzysci ze stosowania leku Panretin wykazane w badaniach

Dziatanie leku Panretin poréwnano z placebo (leczenie pozorowane) w dwdch badaniach, ktore trwaty
12 tygodni i obejmowaty facznie 402 pacjentdw z miesakiem Kaposiego. Gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byt odsetek pacjentéw, u ktérych wystapita reakcja na leczenie. Uznano, ze u pacjenta
wystgpita odpowiedz, jezeli zmiany skorne zmniejszyty sie powierzchniowo lub ulegty sptaszczeniu w
okreslonym stopniu, w zaleznosci od rodzaju zmian.

Lek Panretin okazat sie skuteczniejszy niz placebo w leczeniu miesaka Kaposiego. Na leczenie
odpowiedziato okoto 35% i 37% pacjentow stosujacych Panretin, w poréwnaniu z 18% i 7% pacjentow

otrzymujacych placebo. \\')
O
Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Panretin 60K

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Panretin (mogace w@qplc u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to: wysypka, $wiad (swedzenie), zmiany skérne (pekanie, uszkodzenie
powierzchni, strupy, odwodnienie, saczenie) oraz bdl (pieczenie, podraznienie), @einy wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Panretin znajduje sie w ulcyl$g la pacjenta.

retinoidy ogdtem, alitretynoine lub ktorykolwiek sktadnik leku. Lek etin nie wolno rowniez
stosowac u kobiet w cigzy i planujacych cigze, ani u kobiet karmigc piersig. Leku nie nalezy
stosowac w leczeniu zmian skdérnych znajdujacych sie w pobliz&wch zmian skornych.

Leku Panretin nie wolno stosowac u 0sob, u ktérych moze wystepow@aﬁxrazliwoéé (alergia) na

N
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku P@?etin w UE
O

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzyschptynace ze stosowania leku Panretin
przewyzszajq ryzyko, i zalecita przyznanie poQO@wia na dopuszczenie go do obrotu.

Srodki podejmowane w celu z c\>Nnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Panretin /\/(\

&

W celu zapewnienia bezpiecznegoi@kutecznego stosowania leku Panretin w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjer@ awarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku vkék,tkich lekéw, dane o stosowaniu leku Panretin sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziataniamiepozadane leku Panretin sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konip\(‘Qﬁé do ochrony pacjentéw.

RN :
Innei fd?maqe dotyczace leku Panretin

Lek@ﬂuretin otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 11
pazdziernika 2000 roku. Podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest Eisai Ltd.

Dalsze informacje na temat leku Panretin znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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