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O que é Apealea e para que é utilizado? @

Apealea é um medicamento contra o cancro utilizado no tratame@e mulheres com cancro do ovario
ou das estruturas circundantes (a trompa de Faldpio que liga @rio ao Utero), ou o peritoneu (a
membrana que reveste o abdémen).

Apealea é administrado em associagdo com um medi@ @é base de platina, a carboplatina, a
doentes cuja doenga responda a medicamentos contr ncro a base de platina e tenha reaparecido
apos tratamento inicial.

Apealea contém a substancia ativa paclitaxel.‘®
*

Como se utiliza Apealea?

Apealea esta disponivel na forma um Q preparacao de uma solugdo para perfusao (administragcao
gota a gota) numa veia. O paclitax &ealea é formulado em pequenas particulas, denominadas
micelas, que ajudam na dissoluca mlvente de perfusdo. Nao deve ser utilizado permutavelmente
com outros medicamentos que cQﬁ'ﬁ paclitaxel.

O medicamento sé pode segfobtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado sob a
supervisao de um especi a™no tratamento do cancro.

A dose de Apealea ¢ de& 250 mg por metro quadrado (calculada com base na altura e no peso corporal)
e é administrada N’fuséo durante cerca de 1 hora, uma vez a cada 3 semanas, durante 6 ciclos de
tratamento. As do@odem ser adiadas ou reduzidas pelo médico ou o tratamento interrompido caso
surjam efeitps @ndérios graves; as doses devem também ser reduzidas em doentes com reducao
moderada o ve da fungdo renal. As doentes sdo igualmente tratados com um medicamento a base
de platina, arboplatina.

Para mais informagdes sobre a utilizacdo de Apealea, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.
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Como funciona Apealea?

A substancia ativa de Apealea, o paclitaxel, € um medicamento contra o cancro é utilizado na UE ha
varios anos. Pertence ao grupo dos medicamentos contra o cancro denominados taxanos. O paclitaxel
bloqueia uma fase da divisdo celular na qual o esqueleto interno da célula se desmonta para permitir a
sua divisdo. Ao manter esta estrutura intacta, as células ndo podem dividir-se e acabam por morrer.

Quais os beneficios demonstrados por Apealea durante os estudos?

Apealea demonstrou ser tao eficaz como uma formulagao convencional de paclitaxel @ estudo
principal que incluiu um tratamento adicional em 789 mulheres cujo cancro do ov3 a trompa de
falépio ou peritoneal tenha regressado. As doentes receberam igualmente um mento contra o
cancro a base de platina, a carboplatina. O tempo médio de vida das doente ecidiva da doenca
foi de 10,3 meses com Apealea, e de 10,1 meses com o paclitaxel converﬁ@

Os dados de suporte do estudo mostraram que o tempo médio que as ges viveram apés o
tratamento foi de 25,7 meses entre as doentes que receberam Ap% e 24,8 meses entre as
doentes que receberam o paclitaxel convencional. 0

Quais sao os riscos associados a Apealea? @

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a:?pe(que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) sao neutropenia (contagens baixas de gléb ancos denominados neutroéfilos),
perturbacdes do estdmago e do intestino tais como di a, nauseas (sensacdo de enjoo) e vomitos,
neuropatia periférica (lesdes nos nervos das maos % pés), dor nas articulagdes e nos musculos e
reacgOes tais como vermelhidao, sensacao de inflamacgao das veias no local da perfusdo. Para a
lista completa dos efeitos secundarios com '(26 relativamente a Apealea, consulte o Folheto
Informativo. w\

O uso de Apealea é contraindicado e @es que estejam a amamentar ou que ja apresentem niveis
baixos de neutroéfilos no sangue. Par. iglgta completa de restricdes de utilizagdo, consulte o Folheto
Informativo.

Por que foi autorizad alea na UE?

A Agéncia Europeia de M entos concluiu que o Apealea foi tdo eficaz como o paclitaxel
convencional e que po uma alternativa valiosa em associagdo com a carboplatina. Embora a
nova formulacdo Lar associada a mais reagdes no local de perfusao, e os estudos tenham
sugerido efeitos r%rtes nas células sanguineas e no intestino, estes foram considerados
ficios e riscos globais sdo consistentes com os de outros medicamentos que

controlaveis e w
contém pac Agéncia concluiu que os beneficios do Apealea sdo superiores aos seus riscos e
que o medj to pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Apealea?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Apealea.

Apealea (paclitaxel)
EMA/653818/2018 Pagina 2/3



Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Apealea sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Apealea sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas todas as medidas necessarias para proteger as doentes.

Outras informacgoes sobre Apealea:

Mais informacGes sobre o Apealea podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apealea.
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