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Targretin (bexarotén)
Prehlad o lieku Targretin a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Targretin a na ¢o sa pouziva?

Targretin je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na liec¢bu viditelnych koznych prejavov kutdnneho T-
bunkového lymfému (CTCL). CTCL je zriedkavy druh lymfomu (rakovina lymfatického tkaniva), pri
ktorom rastu v kozi niektoré biele krvinky (T-bunky). Liek Targretin sa pouziva u pacientov s
pokrocilym ochorenim, ktori podstupili aspon jednu inu liecbu.

Ako sa liek Targretin uziva?

Vydaj lieku Targretin je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu mé zacat a sledovat iba lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou pacientov s CTCL.

Liek Targretin je dostupny vo forme kapsul (75 mg). Davka lieku Targretin je zalozena na ploche
povrchu tela pacienta vo $tvorcovych metroch (m?). Odporiéana zadiatoénda davka je 300 mg/m?/defi
uzivana ako jedna davka jedenkrat denne spolu s jedlom. Davka sa upravuje v zavislosti od odpovede
pacienta na lie¢bu alebo v zavislosti od vedlajsich uc¢inkov. Lie¢ba ma pokracovat dovtedy, kym je pre
pacienta prinosom.

Viac informacii o pouzivani lieku Targretin si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Targretin Gacinkuje?

U&inna latka lieku Targretin, bexarotén, patri do skupiny retinoidov, ¢o st latky odvodené od vitaminu
A. Presny spbsob, akym bexarotén pdsobi pri CTCL, nie je znamy.

Aké prinosy lieku Targretin boli preukazané v stadiach?

Ucinnost lieku Targretin sa skimala v dvoch $tudiach zahffiajucich celkovo 193 pacientov s CTCL, ktori
v minulosti podstUpili aspori dve terapie. Liek Targretin sa neporovnaval s inym liekom. Devétdesiattri
z tychto pacientov, ktori mali pokrocilé ochorenie, neodpovedali na int lie¢bu. Sestdesiatjeden
pacientov bolo lie¢enych zaciato€nou dadvkou 300 mg/m?/defi. Hlavhym meradlom uUd&innosti bola
odpoved na lie¢bu po 16 tyzdrfioch. Zistovalo sa to na zdklade vyhodnotenia zlep3enia lekarom, ako aj
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na zaklade skére piatich klinickych prejavov (postihnuta oblast koZe, zadervenanie, vystipené plochy,
Supinata koza a zafarbenie koze).

Asi polovica z pacientov v tychto dvoch stadiach, ktori dostavali davku 300 mg/m?, odpovedala na
lieCbu podla vyhodnotenia lekdrom. Miery odpovede podla piatich koZnych skére boli 36 %, respektive
27 %.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Targretin?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Targretin (ktoré mozu postihnat viac ako 1 pacienta z 10) sa
leukopénia (znizeny pocet bielych krviniek), hypotyredza (nedostato¢ne aktivna Stitna zlaza),
hyperlipémia (vysoka hladina tukov v krvi), hypercholesterolémia (vysoka hladina cholesterolu v krvi),
exfoliativna dermatitida (olupovanie koze), pruritus (svrbenie), vyrazka, bolest, bolest hlavy a slabost.
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Targretin sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Targretin sa nesmie pouzivat u zZien, ktoré su tehotné alebo dojcia, ani u Zien, ktoré by mohli
otehotniet a ktoré nepouzivaju ucinnd antikoncepciu, u pacientov s pankreatitidou (zapalom
pankreasu), u pacientov s nekontrolovanou hypercholesterolémiou (vysokou hladinou cholesterolu

v krvi), hypertriglyceridémiou (vysokou hladinou triglyceridov [tukov] v krvi) alebo s ochorenim Stitnej
Zlazy, u pacientov s hypervitamindzou A (vysokou hladinou vitaminu A), u pacientov s ochorenim
pecene alebo u pacientov s prebiehajtcou infekciou v tele. Zoznam v3etkych obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Targretin povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Targretin s vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim pri lieCbe koznych prejavov u pacientov s CTCL v pokrocilom sStadiu, ktori su odolni voci
aspon jednej lie¢be. Agentlra odporudila udelit povolenie na uvedenie lieku Targretin na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Targretin?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Targretin boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Targretin sa neustéale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Targretin sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Targretin

Lieku Targretin bolo dfia 29. marca 2001 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Targretin sa nachadzaju na webovej stranke agentiiry: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 04-2018
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