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Targretin (bexaroten)
O prezentare generala a Targretin si de ce este autorizat acest medicament
n UE

Ce este Targretin si pentru ce se utilizeaza?

Targretin este un medicament Tmpotriva cancerului utilizat pentru tratarea semnelor vizibile pe piele de
limfom cutanat cu limfocite T (CTCL). CTCL este un tip rar de limfom (cancer al tesutului limfatic) in
cazul caruia in piele cresc un tip de globule albe (limfocite T). Targretin se utilizeaza la pacienti cu
boald aflata in stadiu avansat si care au primit anterior cel putin un alt tratament.

Cum se utilizeaza Targretin?

Targretin se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
urmarit doar de un medic cu experienta in tratamentul pacientilor cu CTCL.

Targretin este disponibil sub forma de capsule (75 mg). Doza de Targretin se bazeaza pe suprafata
corporald a pacientului, in metri patrati (m?). Doza initiald recomandata este de 300 mg/m?/zi, luatd in
doza unicd o data pe zi, in timpul mesei. Doza se ajusteaza in functie de raspunsul pacientului la
tratament sau in functie de reactiile adverse. Tratamentul trebuie continuat cat timp pacientul
beneficiaza de pe urma acestuia.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Targretin, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Targretin?

Substanta activa din Targretin, bexarotenul, apartine clasei retinoizilor, substante derivate din
vitamina A. Modul exact de actiune al bexarotenului in CTCL nu este cunoscut.

Ce beneficii a prezentat Targretin pe parcursul studiilor?

Eficacitatea Targretin a fost examinata in doua studii la care au participat in total 193 de pacienti cu
CTCL care primisera cel putin doua tratamente anterioare. Targretin nu a fost comparat cu alt
medicament. La 93 din acesti pacienti, boala se afla in stadiu avansat si nu raspunsese la alte
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tratamente. Un numér de 61 de pacienti au fost tratati cu doza initiald de 300 mg/m?/zi. Principala
masura a eficacitatii a fost raspunsul la tratament dupa 16 saptamani. Acesta a fost masurat pe baza
scalei de imbunatatire stabilite de medic, precum si pe baza a 5 repere clinice (zona afectata a pielii,
inrosire, protuberante, prezenta scuamelor si culoarea pielii).

De-a lungul celor doud studii, dintre pacientii cirora li s-a administrat doza de 300 mg/m?, aproximativ
jumatate au raspuns la tratament conform scalei medicului. Ratele de raspuns in functie de cele
5 repere ale pielii au fost de 36 %, respectiv 27 %.

Care sunt riscurile asociate cu Targretin?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Targretin (care pot afecta mai mult de 1 pacient din 10)
sunt leucopenie (numar redus de leucocite, un tip de globule albe), hipotiroidism (activitate redusa a
glandei tiroide), hiperlipemie (niveluri ridicate de lipide Tn sdnge), hipercolesterolemie (nivel ridicat al
colesterolului in sange), dermatita exfoliativa (exfolierea pielii), prurit (mancarime), eruptii pe piele,
dureri, dureri de cap si slabiciune. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu
Targretin, cititi prospectul.

Targretin este contraindicat la femeile insarcinate sau care alapteaza sau la femeile care pot ramane
insarcinate si nu folosesc metode contraceptive eficace; la pacientii care au suferit de pancreatita
(inflamare a pancreasului); la pacientii cu hipercolesterolemie necontrolata (nivel ridicat al
colesterolului), cu hipertrigliceridemie necontrolata [niveluri ridicate de trigliceride (lipide)] sau cu
afectiune tiroidiana necontrolata; la pacientii cu hipervitaminoza A (niveluri ridicate de vitamina A); la
pacientii cu afectiuni hepatice; la pacientii care au prezenta o infectie in corp. Pentru lista completa de
restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Targretin Tn UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Targretin sunt mai mari decat riscurile
asociate in tratamentul manifestarilor pielii la pacienti cu CTCL in stadiu avansat, refractar la cel putin
un tratament. Agentia a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru Targretin.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Targretin?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Targretin, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Targretin sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Targretin sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Targretin

Targretin a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 29 martie 2001.

Informatii suplimentare cu privire la Targretin sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2018.

Targretin (bexaroten)
EMA/234177/2018 Pagina 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000326/human_med_001078.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000326/human_med_001078.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Ce este Targretin și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Targretin?
	Cum acționează Targretin?
	Ce beneficii a prezentat Targretin pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Targretin?
	De ce a fost autorizat Targretin în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Targretin?
	Alte informații despre Targretin

