EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/229702/2018
EMEA/H/C/000279

: . ., . @
Panretin (alitretinoin) C)\
Prehlad o lieku Panretin a preco bol povoleny v EU @
Co je liek Panretin a na ¢o sa pouziva? Q\
Liek Panretin sa pouziva na lieCbu koznych |ézii pozorovanych u paciento S, ktori maju Kaposiho
sarkém (druh koznej rakoviny). Liek Panretin sa pouZziva v pripade, 20
e koza nie je popraskana a lézie nie sU opuchnuté, ;‘\'O
e |ézie neodpovedaju na liecbu HIV infekcie,
e iné druhy liecby (radioterapia alebo chemoterapiag\: vhodné, a
e nie je potrebna lieCba na visceralny (vnutorny @ iho sarkém.
Ako sa liek Panretin pouziva? Q
Vydaj lieku Panretin je viazany na lekar redpis a lie€bu ma zacat a viest lekar, ktory ma skdsenosti
s lieCbou Kaposiho sarkému. Liek Pa je k dispozicii vo forme gélu, ktory sa aplikuje na kozné lézie
dvakrat denne, pricom gél sa mé sat v hrubej vrstve, aby bola pokryta kazda lézia a pred

oblecenim sa ma gél nechat v it pocas troch az piatich mindt. Gél sa nema nanasat na zdravu
kozu okolo Iézie. Pocet apli éﬁoino zvysit v zavislosti od odpovede kazdej Iézie na lie¢bu na trikrat
az Styrikrat denne. Li in sa ma pouzivat maximalne 12 tyzdriov. M6ze sa pouzivat aj po tomto
obdobi, ale iba na Ié%%ré odpovedaju na liecbu.

Viac informacii oﬂﬁivani lieku Panretin si preditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
ra=al

kontaktujteh@

Ak?n’?«@sobom liek Panretin Gginkuje?

ebo lekarnika.

Uéiana lieku Panretin, alitretinoin, je protirakovinovy liek, ktory patri do skupiny tzv. retinoidov,
¢o su latky odvodené od vitaminu A. Presny spdsob, akym alitretinoin p&sobi pri Kaposiho sarkéme, nie
je znamy.

Aké prinosy lieku Panretin boli preukazané v stadiach?

Liek Panretin sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v dvoch 12-tyzdfiovych stddiach
zahfnajucich celkovo 402 pacientov s Kaposiho sarkdmom. Hlavnym meradlom Gcinnosti bol podiel
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pacientov, ktori odpovedali na liecbu. Pacient sa povazoval za pacienta odpovedajlceho na liecbu, ak
sa zmensila plocha jeho lézii alebo sa v urcitej miere splostili v zavislosti od druhu 1ézii.

Liek Panretin bol pri liecbe Kaposiho sarkdmu ucinnejsi nez placebo. Na liecbu odpovedalo asi 35 %
a 37 % pacientov pouzivajucich liek Panretin v porovnani s 18 % a 7 % pacientov pouzivajucich
placebo.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Panretin?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Panretin (ktoré mézu postihnat viac ako 1 pacienta z 10) su
vyréaZzka, pruritus (svrbenie), koZzné poruchy (praskanie koZe, vytvaranie krist a mokvanie) a balest
(palenie, citlivost). Zoznam vsetkych vedlajsich Gdinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Paﬁ@sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

"0
Liek Panretin sa nesmie pouzivat v pripade oséb, ktoré mézu byt precitlivené (alergi @(ovo na
retinoidy, alitretinoin alebo iné zlozky lieku. Liek Panretin sa takisto nesmie pouiiv% ?ien, ktoré su
tehotné alebo ktoré planuju otehotniet, alebo ktoré dojcia. Liek sa nesmie pouziugdtfia liecbu lézii,

ktoré sa nachadzaju v blizkosti oblasti postihnutych inymi koznymi porucha@

Preco bol liek Panretin povoleny v EU? 0‘

.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, zZe prinosy lieku Panretin
pouZivanim a odporucila udelit povolenie na uvedenie na trh. %

Sie ako rizika spojené s jeho

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné anie lieku Panretin?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Panretin bolj Uhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté@ racania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch aj udaje o fvani lieku Panretin sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Panretin sa Iadne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov. JC)

Dalsie informacie o@ Panretin

Lieku Panretin bolo dn oktébra 2000 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
Drzitelom povolenia&vedenie na trh je spolo¢nost Eisai Ltd.

Dalgie inform 'ci(gieku Panretin sa nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find

medicine/ medicines/European public assessment reports.
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