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Panretin (alitretinoina) O
Um resumo sobre Panretin e porque esta autorizado na UE 6
<

Panretin € um medicamento utilizado no tratamento de lesdes cutaneas bservadas em doentes

O que é Panretin e para que é utilizado?

com SIDA com sarcoma de Kaposi (um tipo de cancro da pele). Panreti tilizado quando:
e a pele ndo esta gretada e as lesGes nao estdo inchadas,
e as lesdes ndo responderam ao tratamento contra o

i, O
e outros tratamentos (radioterapia ou quimioterapia @) apropriados, e

* n&o é necessario tratamento para o sarcomade Kapesi visceral (interno).

IS @
Como se utiliza Panretin? \

Panretin s6 pode ser obtido mediante eQnédica e o tratamento deve ser iniciado e conduzido por
um médico com experiéncia no trat@ do sarcoma de Kaposi. Panretin esta disponivel na forma de
um gel para aplicar nas lesdes d uas vezes por dia, utilizando gel suficiente para cobrir cada
lesdo com uma camada abun @ deixando secar durante trés a cinco minutos antes de o cobrir

com vestuario. Deve evitar, pele saudavel em redor da lesdo. O numero de aplicagdes pode ser
aumentado para trés o vezes por dia, dependendo da resposta da lesdo ao tratamento.
Panretin deve ser’ut' urante até 12 semanas. Pode ser utilizado apés este periodo, mas apenas

nas lesdes que v‘ m resposta ao tratamento.

Para mais in es sobre a utilizacdo de Panretin, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico céutico.
Com ciona Panretin?

A substancia ativa de Panretin, a alitretinoina, € um agente antineoplasico que pertence ao grupo dos
«retinoides», substancias que derivam da vitamina A. A forma exata como a alitretinoina funciona no
sarcoma de Kaposi é desconhecida.
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Quais os beneficios demonstrados por Panretin durante os estudos?

Panretin foi comparado com placebo (um tratamento simulado) em dois estudos de 12 semanas que
incluiram um total de 402 doentes com sarcoma de Kaposi. O principal parametro de eficacia foi a
percentagem de doentes que responderam ao tratamento. Considerou-se que um doente respondeu ao
tratamento sempre que as suas lesdes diminuiram em area ou espessura, dependendo do tipo de
lesdes.

Panretin foi mais eficaz do que o placebo no tratamento do sarcoma de Kaposi. Cerca de 35 % e 37 %
dos doentes que utilizaram Panretin responderam ao tratamento, em comparag¢do com 18 % e 7 %
dos doentes que utilizaram o placebo.

Quais sao os riscos associados a Panretin? 63

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Panretin (que podem afetar maij @em cada
10 doentes) séo erupgédo cutanea, prurido (comichéo), afe¢cdes cutdneas (forma etas,
pustulas, crostas, drenagem, exsudacao) e dor (ardor, sensacao de dorido). P aVlista completa dos
efeitos secundarios comunicados relativamente a Panretin, consulte o Fo@ rmativo.

s) aos retinoides em

Panretin é contraindicado em pessoas que possam ser hipersensiveis @
Rdnretin é também

geral, a alitretinoina ou a qualquer outro componente do medicam
contraindicado em mulheres gravidas ou que estejam a planear engfayidar, ou que estejam a
amamentar. E ainda contraindicado no tratamento lesées qu ncontrem na proximidade de areas

afetadas por outras doencas da pele. a@

Porque esta Panretin autorizado na‘UE.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluid :@. beneficios de Panretin sdo superiores aos seus
riscos e recomendou a concessdo de uma autorizagdo de introdu¢do no mercado para o medicamento.

Que medidas estéo a ser a S para garantir a utilizagdo segura de
Panretin?

No Resumo das Caracteristic %dicamento e no Folheto Informativo foram incluidas

recomendacdes e precau bservar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Panréti

Tal como para 3 Q"ledicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Panretin sdo continuamente
monitorizados. itos secundarios comunicados com Panretin sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas to ¢Oes necessarias para proteger os doentes.

Ou informacoes sobre Panretin

Em 11 de outubro de 2000, Panretin recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE. O titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado é a Eisai Ltd.

Mais informacdes sobre Panretin podem ser encontradas no sitio da internet da
Agéncia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 04-2018.

Panretin (alitretinoina)
EMA/229702/2018 Pagina 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000279/human_med_000966.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	O que é Panretin e para que é utilizado?
	Como se utiliza Panretin?
	Como funciona Panretin?
	Quais os benefícios demonstrados por Panretin durante os estudos?
	Quais são os riscos associados a Panretin?
	Porque está Panretin autorizado na UE?
	Que medidas estão a ser adotadas para garantir a utilização segura de Panretin?
	Outras informações sobre Panretin



