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Pregled zdravila Panretin in zakaj je odobreno v EU @
Kaj je zdravilo Panretin in za kaj se uporablja? Q
Zdravilo Panretin se uporablja za zdravljenje koznih lezij, ki se pojavijo pri ikih z aidsom, ki imajo

Kaposijev sarkom (vrsto koZnega raka). Zdravilo Panretin se uporablj%dar:

e koza ni pocila in lezije niso otekle; Q\

*
e se lezije niso odzvale na zdravljenje HIV; \

e druge oblike zdravljenja (radioterapija ali kemoterapi iso primerne in

e zdravljenje visceralnega (internega) Kaposije;e@arkoma ni potrebno.
Kako se zdravilo Panretin uporaBlya”

Predpisovanje in izdaja zdravila Panreti @ na recept, zdravljenje pa mora uvesti in vzdrZzevati
zdravnik z izkuSnjami z zdravljenjem Kﬁsijevega sarkoma. Zdravilo Panretin je na voljo kot gel, ki ga
bolniki nanesejo na kozne lezije d t dnevno, pri ¢emer je treba uporabiti dovolj gela, da prekrijejo
vsako lezijo z obilnim nanos’o@oéakati tri do pet minut, da se posusi, preden lezije prekrijejo z
obleko. Bolniki gela ne smej a3ati na zdravo kozo okrog lezij. Stevilo nanosov gela se lahko
poveca na od tri- do étirik&evno, odvisno od odziva posamezne lezije na zdravljenje. Zdravilo

Panretin se uporablja 2 tednov. Lahko se uporablja tudi po tem obdobju, vendar le pri lezijah, ki se
odzivajo na zdr .

*
av

Za vec infor j g*ede uporabe zdravila Panretin glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikt@% rmacevtom.

Kal&yﬂravilo Panretin deluje?

Ucinkovina v zdravilu Panretin, alitretinoin, je protirakava snov, ki spada v skupino ,retinoidov", snovi,

pridobljenih iz vitamina A. ToCen nacin delovanja alitretinoina pri Kaposijevem sarkomu ni znan.

Kaksne koristi zdravila Panretin so se pokazale v Studijah?

Zdravilo Panretin so primerjali s placebom (zdravilom brez ucinkovine) v dveh 12-tedenskih 3tudijah, v
katerih sta sodelovala skupno 402 bolnika s Kaposijevim sindromom. Glavno merilo ucinkovitosti je bil
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deleZ bolnikov, ki so se odzvali na zdravljenje. Ce so se pri bolniku lezije po povriini zmanjale ali
sploscile za doloc¢eno koli¢ino glede na vrsto lezije, se je Stelo, da se je bolnik odzval na zdravljenje.

Zdravilo Panretin je bilo pri zdravljenju Kaposijevega sindroma ucinkovitejSe od placeba. Na
zdravljenje se je odzvalo priblizno 35 in 37 % bolnikov, ki so uporabljali zdravilo Panretin, v primerjavi
z 18 in 7 % bolnikov, ki so uporabljali placebo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Panretin?
Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Panretin (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov) so

izpuscaj, pruritus (srbenje), bolezni koze (pokanje koze, nastajanje krast, krastavost, izloéanjex
tekodine, izcedki) in bolecina (pekoca bolecina, oblutljivost). Za celoten seznam nezelenih ué@ 70

katerih so porocali pri uporabi zdravila Panretin, glejte navodilo za uporabo. $
Zdravila Panretin ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergic ) retinoide
na splosno, alitretinoin ali katero koli drugo sestavino zdravila. Zdravila Panretin €jo uporabljati

nosecnice in zenske, ki nacrtujejo nosecnost, ter dojeCe matere. Ne sme se uporabljati za zdravljenje
lezij v blizini povrsin, ki so jih prizadele druge kozne bolezni.

Zakaj je bilo zdravilo Panretin odobreno v EU? . @ll/

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila n\ﬂ vecje od z njim povezanih
tveganj, in priporocila, da se zanj izda dovoljenje za promet¢

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev@e uporabe zdravila Panretin?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo z in ucinkovito uporabo zdravila Panretin
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, soxklj

za uporabo. 0

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podaté&porabi zdravila Panretin stalno spremljajo. NezZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdraéilu nretin, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo

v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo

ukrepi za zascito bolnikov.
- -- . - -
Druge informacije o vilu Panretin

Za zdravilo Panretimo 11. oktobra 2000 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Imetnik dovoljenj K met je Eisai Ltd.

Nadaljnje info‘& e za zdravilo Panretin so na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find
medicines/European public assessment reports.
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