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Povzetek EPAR za javnost

Abraxane
paklitaksel

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Abraxane.
Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to zdravilo, na
podlagi ¢esar je oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Abraxane?

Zdravilo Abraxane je prasek za pripravo raztopine za infundiranje (kapalne infuzije) v veno. Vsebuje
zdravilno ucinkovino paklitaksel, ki se veze na cClovesko beljakovino, imenovano albumin.

Za kaj se zdravilo Abraxane uporablja?

Zdravilo Abraxane se uporablja za zdravljenje naslednjih vrst raka pri odraslih:

e metastatskega raka dojk, kadar je prvotno zdravljenje prenehalo delovati, standardno zdravljenje,
ki vkljucuje antracikline (drugo vrsto zdravil proti raku), pa ni primerno. ,,Metastatski“ pomeni, da
se je rak razsiril na druge dele telesa;

e metastatskega adenokarcinoma trebusne slinavke, pri katerem se uporablja kot zdravilo prve izbire
v kombinaciji z drugim zdravilom za zdravljenje raka, tj. gemcitabinom;

e nedrobnoceli¢nega pljucnega raka, pri katerem se uporablja kot zdravilo prve izbire v kombinaciji z
zdravilom proti raku, imenovanim karboplatin, pri bolnikih, pri katerih kirurSki poseg ali obsevanje
nista primerna.

Izdaja zdravila je le na recept.
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Kako se zdravilo Abraxane uporablja?

Zdravilo Abraxane se lahko daje samo pod nadzorom zdravnika specialista za rakava obolenja na
oddelkih, ki so specializirani za dajanje citotoksi¢nih zdravil (zdravil, ki unicujejo celice). Ne sme se
zamenjevati z drugimi zdravili, ki vsebujejo paklitaksel.

Zdravilo Abraxane se 30 minut infundira v veno.

Pri metastatskem raku dojk se zdravilo Abraxane vsake tri tedne daje kot samostojno zdravilo.
Priporoceni odmerek je 260 mg na kvadratni meter telesne povrsine (izracunane na podlagi telesne
viSine in mase bolnika).

Pri metastatskem adenokarcinomu trebusne slinavke se zdravilo Abraxane daje v Stiritedenskih ciklih
zdravljenja. PriporoCeni odmerek je 125 mg na kvadratni meter telesne povrsine enkrat na dan na 1.,
8. in 15. dan vsakega cikla. Takoj po dajanju zdravila Abraxane mora bolnik prejeti gemcitabin v
odmerku 1 000 mg na kvadratni meter telesne povrsine.

Pri nedrobnoceli¢cnem plju¢nem raku se zdravljenje izvaja v tritedenskih ciklih zdravljenja, in sicer se
zdravilo Abraxane daje na 1., 8. in 15. dan vsakega cikla, karboplatin pa na 1. dan cikla takoj po
infundiranju zdravila Abraxane. Priporo¢eni odmerek zdravila Abraxane je 100 mg na kvadratni meter
telesne povrsSine.

Za vec informacij glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR).
Kako zdravilo Abraxane deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Abraxane, paklitaksel, spada v skupino zdravil proti raku, imenovanih
taksani. Paklitaksel prepreci fazo celi¢ne delitve, v kateri se notranji ,skelet" celice obi¢ajno razgradi,
kar ji omogoci delitev. Z ohranjanjem celi¢cnega skeleta se celice ne morejo deliti in sCasoma odmrejo.
Zdravilo Abraxane ucinkuje tudi na nerakave celice, kot so krvne in zZivéne celice, kar lahko povzroci
nezelene ucinke.

Paklitaksel je kot zdravilo proti raku na voljo od leta 1993. Za razliko od drugih zdravil, ki vsebujejo
paklitaksel, je ta ucinkovina v zdravilu Abraxane vezana na ¢lovesko beljakovino albumin v drobnih
delcih, imenovanih nanodelci. To olajSa pripravo raztopine s paksitakselom, ki se lahko infundira v
veno.

Kako je bilo zdravilo Abraxane raziskano?

Pri metastatskem raku dojke so zdravilo Abraxane proucevali v eni glavni Studiji, v katero je bilo
vkljucenih 460 zensk, od katerih jih je priblizno tri Cetrtine v preteklosti prejemalo enega od
antraciklinov. Priblizno polovica bolnic v Studiji je pred tem Ze bila zdravljena zaradi raka, ki se je
razSiril na druge dele telesa. Zdravilo Abraxane so kot samostojno zdravilo primerjali s standardnim
zdravilom, ki vsebuje paklitaksel in se daje skupaj z drugimi zdravili za zmanjsanje nezelenih ucinkov.
Glavno merilo ucinkovitosti je bilo Stevilo bolnic, ki so se odzvale na zdravljenje po najmanj petih
tednih zdravljenja. Odziv je bil opredeljen kot popolno izginotje ali zmanjSanje glavnih tumorjev
bolnice za najmanj 30 %.

Pri metastatskem adenokarcinomu trebusne slinavke so zdravilo Abraxane proucevali v eni glavni
Studiji, ki je zajela 861 bolnikov in v kateri so bolniki prejemali bodisi zdravilo Abraxane v kombinaciji z
gemcitabinom bodisi samo gemcitabin. Glavno merilo ucinkovitosti je bil ¢as prezivetja bolnikov.
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Pri nedrobnoceli¢cnem plju¢nem raku so kombinacijo zdravila Abraxane in karboplatina pri 1 052
bolnikih primerjali s kombinacijo standardnega zdravila, ki je vsebovalo paklitaksel, in karboplatina.
Glavno merilo ucinkovitosti je bil delez bolnikov, ki so se odzvali na zdravljenje.

KaksSne koristi je zdravilo Abraxane izkazalo med Studijami?

Pri metastatskem raku dojk je bilo zdravilo Abraxane ucinkovitejSe od standardnih zdravil, ki vsebujejo
paklitaksel. Skupno se je v glavni Studiji na zdravljenje odzvalo 31 % (72 od 229) Zensk, ki so
prejemale zdravilo Abraxane, v primerjavi s 16 % (37 od 225) zensk, ki so prejemale standardna
zdravila, ki vsebujejo paklitaksel.

Pri proucevanju bolnic, ki so se zaradi metastatskega raka dojk zdravile prvi¢, pri merilih ucinkovitosti,
kot sta Cas do poslabsanja bolezni in ¢as prezivetja, razlik med zdravili ni bilo. Za razliko od tega pa je
bilo zdravilo Abraxane pri bolnicah, ki so Ze bile zdravljene zaradi metastatskega raka dojke,
ucinkovitejSe od standardnih zdravil, ki vsebujejo paklitaksel. Zato je druzba med vrednotenjem
zdravila Abraxane umaknila vlogo za njegovo uporabo kot zdravilo prve izbire.

Pri metastatskem adenokarcinomu trebusne slinavke je zdravilo Abraxane izboljsalo skupni Cas
prezivetja. Bolniki so ob zdravljenju s kombinacijo zdravila Abraxane in gemcitabina ziveli priblizno
8,5 meseca v primerjavi s 6,7 meseca v skupini bolnikov, ki so prejemali samo gemcitabin.

Pri nedrobnoceli¢cnem raku pljuc se je na zdravljenje odzvalo 33 % bolnikov, ki so prejemali
kombinacijo zdravila Abraxane in karboplatina, v primerjavi s 25 % bolnikov, ki so prejemali
kombinacijo standardnega zdravila, ki vsebuje paklitaksel, in karboplatina.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Abraxane?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Abraxane (opazeni pri vec kot 1 bolniku od 10) so nevtropenija
(nizka raven nevtrofilcev, tj. vrste belih krvnick), obolenja prebavil (obolenja prebavnega sistema),
periferna nevropatija (poskodba ZivCevja, vklju¢no s poskodbami Zivéevja dlani in stopal), artralgija
(bolecine v sklepih) in mialgija (boleCine v miSicah). Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so
porocali pri uporabi zdravila Abraxane, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Abraxane ne smejo uporabljati bolnice, ki dojijo, ali bolniki z nizkimi ravnmi nevtrofilcev pred
zaCetkom zdravljenja. Za celoten seznam omejitev pri uporabi zdravila Abraxane glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Abraxane odobreno?

CHMP je menil, da je bilo zdravilo Abraxane pri bolnicah z metastatskih rakom dojke, pri katerih je
prvotno zdravljenje prenehalo delovati, ucinkovitejSe od standardnih zdravil, ki vsebujejo paklitaksel,
in da pri dajanju zdravila Abraxane za razliko od drugih zdravil, ki vsebujejo paklitaksel, predhodno
zdravljenje z drugimi zdravili za preprecevanje preobcutljivostnih reakcij ni potrebno. Poleg tega je
zdravilo Abraxane v kombinaciji z gemcitabinom za razliko od zdravljenja zgolj z gemcitabinom
izboljSalo c¢as prezivetja pri bolnikih z metastatskih adenokarcinomom trebusne slinavke in bilo
ucinkovito v kombinaciji s karboplatinom pri zdravljenju nedrobnoceli¢nega raka plju¢. Odbor je
zakljucil, da so koristi zdravila Abraxane vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se zanj
izda dovoljenje za promet.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Abraxane?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Abraxane je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. V
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za njegovo uporabo
vkljucene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni
delavci in bolniki.

Druge informacije o zdravilu Abraxane

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Abraxane, veljavno po vsej Evropski uniji,
izdala 11. januarja 2008.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Abraxane je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Abraxane preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 02-2015.
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