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Pazenir (paklitaksel)
Przeglad wiedzy na temat leku Pazenir i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Pazenir i w jakim celu sie go stosuje

Lek Pazenir stosuje sie w leczeniu nastepujgcych nowotwordéw u 0sob dorostych:

e rak piersi z przerzutami, w przypadku gdy leczenie pierwszego rzutu przestato dziata¢, a
standardowe leczenie antracykling (inny rodzaj leku przeciwnowotworowego) nie jest odpowiednie.
»Z przerzutami” oznacza, ze rak rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu;

e gruczolakorak trzustki z przerzutami, jako leczenie pierwszego rzutu w skojarzeniu z innym lekiem
przeciwnowotworowym, gemcytabing;

e niedrobnokomorkowy rak ptuc, jako leczenie pierwszego rzutu w skojarzeniu z lekiem
przeciwnowotworowym karboplatyng w przypadku, gdy u pacjenta nie mozna wykona¢ zabiegu
chirurgicznego lub nie moze on otrzymac radioterapii.

Pazenir zawiera substancje czynng paklitaksel przytaczona do ludzkiego biatka o nazwie albumina i jest
lekiem generycznym. Oznacza to, ze Pazenir zawiera te samg substancje czynng oraz dziata w ten sam
sposoéb co ,lek referencyjny”’ o nazwie Abraxane, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej

informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Pazenir

Lek Pazenir podaje sie we wlewie dozylnym trwajacym co najmniej 30 minut. Zalecana dawka
poczatkowa zalezy od wzrostu i masy ciata pacjenta.

W przypadku raka piersi z przerzutami lek Pazenir podaje sie w monoterapii raz na trzy tygodnie.

W gruczolakoraku trzustki z przerzutami Pazenir podaje sie w 4-tygodniowych cyklach leczenia. Lek
podaje sie raz na dobe w 1., 8. i 15. dniu kazdego cyklu. Niezwtocznie po podaniu leku Pazenir, nalezy
podac¢ gemcytabine.

W przypadku niedrobnokomdérkowego raka ptuc leczenie przeprowadza sie w 3-tygodniowych cyklach:
lek Pazenir podaje sie w dniach 1., 8. i 15. kazdego cyklu, natomiast karboplatyne - w 1. dniu zaraz po
leku Pazenir.
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Pazenir powinien by¢ podawany tylko pod nadzorem onkologa na oddziatach specjalizujacych sie w
podawaniu lekow cytotoksycznych (zabijajacych komorki). Leku nie nalezy stosowac zamiennie z
innymi produktami zawierajacymi paklitaksel. Lek wydawany na recepte.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Pazenir znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Pazenir

Substancja czynna leku Pazenir, paklitaksel, nalezy do grupy lekéw przeciwnowotworowych o nazwie
taksany. Paklitaksel blokuje etap podziatu komérki podczas ktérego tzw. wewnetrzny szkielet komorki
jest rozktadany, aby komodrka mogta sie dzieli¢. Pozostawienie struktury w stanie nienaruszonym nie
pozwala komdrkom na podziat i powoduje ich obumieranie. Pazenir wptywa takze na komorki
nienowotworowe, takie jak komorki krwi i komorki nerwowe, co moze prowadzi¢ do dziatan
niepozadanych.

Paklitaksel jest dostepny jako lek przeciwnowotworowy od 1993 r. W leku Pazenir, podobnie jak w leku
referencyjnym Abraxane, paklitaksel jest dotqczony do ludzkiego biatka o nazwie albumina w postaci
drobnych czgstek o nazwie ,nanoczasteczki”. To sprawia, ze tatwo jest przygotowac zawiesine
zawierajacq paklitaksel, ktérg mozna podac dozylnie we w postaci infuzji.

Jak badano lek Pazenir

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Pazenir. Nie byty
potrzebne badania , bioréwnowaznosci” w celu wykrycia, czy Pazenir jest wchtaniany podobnie jak lek
referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej we krwi. Dzieje sie tak
dlatego, ze Pazenir jest podawany w infuzji dozylnej, a zawarte w nim nanoczasteczki szybko sie
rozdzielajq na czesci sktadowe, w taki sam sposéb jak w przypadku leku Abraxane.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Pazenir

Poniewaz Pazenir jest lekiem generycznym, biorownowaznym w stosunku do leku referencyjnego,
uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko jak w przypadku leku
referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Pazenir w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Pazenir jest
porownywalny do leku Abraxane. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku
leku Abraxane — korzysci ze stosowania leku Pazenir przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on byc¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Pazenir

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Pazenir w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Pazenir sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Pazenir sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Pazenir

W dniu 6 maja 2019 r. lek Pazenir otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne w catej Unii
Europejskiej

Dalsze informacje na temat leku Pazenir znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pazenir. Informacje dotyczace leku referencyjnego rowniez
znajdujaq sie na stronie internetowej Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2019.

Pazenir (paklitaksel)
EMA/159292/2019 Strona 3/3


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Pazenir

	Czym jest lek Pazenir i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Pazenir
	Jak działa lek Pazenir
	Jak badano lek Pazenir
	Korzyści i ryzyko związane ze stosowaniem leku Pazenir
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Pazenir w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Pazenir
	Inne informacje dotyczące leku Pazenir

