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Rezumat EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR).
Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman
(CHMP) a evaluat studiile efectuate pentru a emite recomandarile privind modul de utilizare a
medicamentului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastra de sghdatate sau
tratamentul dumneavoastrd, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, di AR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului. Daca doriti informatii suplimentar. baza
recomandarilor CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de enea, din EPAR).

Ce este Paxene? \@
Paxene este un concentrat din care se obtine o solutie perfuzal&picurare in vena). Contine substanta
activa paclitaxel. Q>

Pentru ce se utilizeaza Paxene? (Q

Paxene este un medicament care se utilizeaza pent@ltarea cancerului. Se utilizeaza pentru tratarea

urmatoarelor tipuri de cancer:

e sarcomul Kaposi in stadiu avansat, asoeidt\SIDA (un cancer de piele adesea intalnit la pacientii
care suferd de SIDA), in cazul in ¢ fratamentul cu antracicline (alt tip de medicament utilizat
pentru tratarea cancerului) nu a a a&ciun efect;

e cancer de san metastatic , in ¢ n care alte tratamente nu au avut niciun efect sau nu pot fi
folosite. Prin ,,metastatic” s@\jintelege raspandirea cancerului in alte parti ale organismului;

e cancer ovarian in stadiu @%at (cand cancerul a Inceput si se raspandeasca in afara ovarelor), in
combinatie cu cisplatina ftn alt medicament utilizat pentru tratarea cancerului);

e cancer ovarian met ic, in cazul 1n care alte tratamente, cum ar fi terapia combinata care contine
platina, nu au ’&mciun efect;

e cancer pulmonar*non-microcelular, in combinatie cu cisplatina, in cazul in care pacientii nu pot fi
supusi unor interventii chirurgicale sau radioterapiei.

Medicamentul se poate elibera numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Paxene?

Tratamentul cu Paxene trebuie administrat de cétre un medic oncolog (specialist in tratarea cancerului)
in cadrul unui centru specializat de tratare a cancerului. Pentru prevenirea reactiilor alergice severe,
toti pacientii trebuie sa fie tratati in prealabil cu corticosteroizi, pentru reducerea inflamatiilor, cu
antihistaminice, pentru reducerea umflaturilor i mancarimii, i cu antagonisti H,, pentru reducerea
aciditatii gastrice. Paxene se administreaza sub forma de perfuzie cu durata de 3 ore sau, ocazional, 24
de ore. Se administreaza cu ajutorul unei pompe de perfuzie la fiecare doua pana la trei sdptamani.
Doza de medicament, frecventa repetarii dozei si durata tratamentului depind de tipul de cancer care
trebuie tratat si de celelalte medicamente pentru tratarea cancerului administrate in combinatie cu
Paxene. Pentru informatii suplimentare, a se consulta prospectul.
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Cum actioneaza Paxene?

Substanta activa continutd de Paxene, paclitaxelul, apartine grupei de medicamente utilizate pentru
tratarea cancerului cunoscute sub denumirea de taxani. Paclitaxelul blocheaza capacitatea celulei de a
descompune ,,scheletul” care permite divizarea si multiplicarea celulelor. Cu scheletul inca prezent,
celulele nu se pot divide si in final mor. Paxene afecteaza si celulele necanceroase, cum ar fi celulele
sanguine, acest lucru putand conduce la aparitia unor efecte secundare.

Cum a fost studiat Paxene?

Intrucat Paxene este similar unui alt medicament autorizat care contine paclitaxel si care se numeste
Taxol, studiile care au sustinut utilizarea Taxol au fost folosite si pentru a sustine utilizarea Paxene.
Societatea a utilizat, de asemenea, date publicate in revistele stiintifice.

Paxene a fost studiat pe 107 pacienti cu sarcomul Kaposi, 312 pacienti cu cancer de sdn metastatic,
120 de pacienti cu cancer ovarian metastatic, peste 900 de pacienti cu cancer ovarian in stadiu avansat
si peste 1 000 de pacienti cu cancer pulmonar. In cadrul studiilor, Paxene a fost utilizat in combinatie
cu alte medicamente pentru tratarea cancerului, fiind comparat si cu alte tratamente. Principalele
masuri ale eficacitatii au fost numarul de pacienti care au raspuns la tratament, perioada de timp in
care boala nu s-a agravat si durata de supravietuire a pacientilor.

X\

Ce beneficii a prezentat Paxene in timpul studiilor? 5}
Tratamentul cu Paxene a Tmbunatatit ratele de raspuns pentru diferite tipuri (@Kncer. In unele cazuri,
acestea s-au Tmbunatatit semnificativ fatd de terapia standard pentru trata ancerului. Paxene a

imbunatatit, de asemenea, timpul de supravietuire al pacientilor n caz @aumitor tipuri de cancer.
Rezultatele acestor studii au fost folosite in vederea elaborarii reco%lhﬁrilor privind modul de
utilizare a medicamentului. 6\'

Care sunt riscurile asociate cu Paxene? ‘\Q

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Paxene gr@vate la mai mult de 1 pacient din 10) sunt
infectie, neutropenie severa (valori foarte scazute de neutrofile, un tip de globule albe), leucopenie severa
(numar foarte scazut de globule albe), trombocitopegé’numér scazut de trombocite), anemie (numar
scazut de globule rosii), mielosupresie (o afectiuge int care maduva osoasa nu poate produce suficiente
celule sanguine), reactii de hipersensibilitate grigfere (reactii alergice), lipsa poftei de mancare,
neuropatie (afectarea nervului), parestezie atii neobignuite ca niste Intepaturi si furnicaturi),
somnolenta, hipotensiune (tensiune arte scazutd), greata (senzatia de rau), varsaturi, diaree,
inflamatia mucoaselor (inflamatia su telor umede ale organismului), constipatie, stomatita
(inflamatia mucoasei bucale), dureti @bdominale (de burtd), alopecie (caderea parului), artralgie (dureri
ale articulatiilor), mialgie (duretihusculare), astenie (slabiciune), dureri si edeme (umflaturi). Pentru
lista completa a tuturor efect {61 secundare raportate asociate cu Paxene, a se consulta prospectul.
Paxene nu se administre X}ersoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la paclitaxel sau
la oricare alt ingredie:@ acestui medicament. Este interzisa utilizarea Paxene la pacientii cu boala
hepatica severa, infectii grave necontrolate sau valori scazute ale neutrofilelor. Este interzisa utilizarea
medicamentului la femeile care sunt insarcinate sau care aldpteaza.

5

De ce a fost aprobat Paxene?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotérat ca beneficiile Paxene sunt mai
mari decat riscurile sale 1n tratarea sarcomului Kaposi in stadiu avansat, asociat SIDA, cancerului de san
metastatic, cancerului ovarian 1n stadiu avansat, In combinatie cu cisplatina, cancerului ovarian metastatic,
in cazul in care terapia combinata care contine platind nu a avut niciun efect, si a cancerului pulmonar non-
microcelular. Comitetul a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru Paxene.

Alte informatii despre Paxene:

Comisia Europeana a acordat Norton Healthcare Limited o autorizatie de introducere pe piata pentru
Paxene, valabild pe Intreg teritoriul Uniunii Europene, la 19 iulie 1999. Autorizatia de introducere pe
piata a fost reinnoita la 19 iulie 2004 si la 19 iulie 2009.

EPAR-ul complet pentru Paxene este disponibil aici.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 07-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/paxene/paxene.htm
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