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Apealea (paklitaxel) 9}{0

Sammanfattning av Apealea och varfor det ar godkant mo&
X

Apealea ar ett cancerldkemedel som anvands foér att behandla Igvi@? med cancer i aggstockarna eller
omgivande strukturer (dggledarna som forbinder éiggstockarni%d livmodern, eller bukhinnan,

Vad ar Apealea och vad anviands det for?

membranet som tacker bukens insida).

Apealea ges tillsammans med ett platinabaserat lakeme rboplatin, till patienter vars sjukdom
svarar pa platinabaserade cancerldkemedel och har kQ tillbaka efter den forsta behandlingen.

Apealea innehaller den aktiva substansen paklitaxé
Hur anvdnds Apealea? {

Apealea finns som pulver som bereds tilb nfusionsvdtska, |6sning som ges i en ven (dropp).
Paklitaxel i Apealea &r berett i sma p é’som kallas miceller och som gor att paklitaxel i
infusionslésningen |6ses upp lattare. Apedlea far inte bytas ut mot andra lakemedel som innehaller
paklitaxel.

Lakemedlet ar receptbelagt o,cl@i endast ges under dverinseende av en ldkare som &r specialist pd
cancerbehandling.

Dosen Apealea ar 250 g kvadratmeter (berdaknat med hjalp av langd och kroppsvikt) och ges
genom infusion under cirke’ 1 timme en gang var 3:e vecka under 6 behandlingscykler. Om allvarliga

biverkningar upptra an doseringsschemat behdva fordrdjas eller behandlingen upphéra. Doserna
ska ocksa mins a\ atienter med mattligt eller allvarligt nedsatt leverfunktion. Patienterna
behandlas ocks d ett platinabaserat lakemedel, karboplatin.

apoteksp, nal.

U{P kar Apealea?

ktiva substansen i Apealea, paklitaxel, &r ett cancerldkemedel som har anvénts i EU i manga ar.
ytlllhor en grupp av cancerldkemedel som kallas taxaner. Paklitaxel blockerar ett stadium i

For mer inf?g@(ion om hur du anvander Apealea, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
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celldelning dar cellens inre skelett upploses for att gora det méjligt for cellen att dela sig. Genom att
behalla denna struktur kan cellerna inte dela sig utan dér s smaningom.

Vilka fordelar med Apealea har visats i studierna?

Apealea har visat sig vara lika effektiv som en konventionell beredning av paklitaxel i en huv.ud@ie
som omfattade ytterligare behandling av 789 kvinnor vars cancer i dggstockarna, aggledar \er
bukhinnan hade kommit tillbaka. Patienterna fick ocksa ett platinabaserat cancerldkemed:
karboplatin. Den genomsnittliga tid som patienterna levde utan att sjukdomen aterk %0,3
manader med Apealea och 10,1 manader med konventionellt paklitaxel. %

Stodjande data fran studien visade att den genomsnittliga tid som patienterna 1&efter
behandlingen var 25,7 manader bland dem som fick Apealea och 24,8 ménadK d dem som fick
konventionellt paklitaxel.

*
*
Vilka ar riskerna med Apealea? (@
De vanligaste biverkningarna som orsakas av Apealea (kan upptra s fler an 1 av 10 personer) ar

neutropeni (I3gt antal vita blodkroppar som kallas neutrofiler),.m e- och tarmbesvar, t.ex. diarré,
illamdende och krakningar, perifer neuropati (nervskada i han @ch fotter), led- och muskelvark
samt reaktioner som rodnad, 6mhet och inflammation i veﬁ id infusionsstallet. En fullsténdig

forteckning dver biverkningar som rapporterats for Apeale ns i bipacksedeln.

Apealea far inte ges till patienter som ammar eller till som redan har |1&ga halter neutrofiler i
blodet. En fullstandig forteckning dver restriktioner finfAs i bipacksedeln.

,\QJ

Europeiska ldkemedelsmyndigheten ans%g&alea var lika effektivt som konventionellt paklitaxel
och att det kunde vara ett vardefullt al v i kombination med karboplatin. Trots att den nya
beredningen kan vara forknippad med reaktioner pa infusionsstéllet och studier har visat pa
starkare effekter pa blodceller och t@ ansdgs dessa vara hanterbara och de évergripande férdelarna
och riskerna stammer 6verens m fekterna av andra lakemedel innehdllande paklitaxel. EMA fann
darfor att fordelarna med Apealea@r storre an riskerna och att Apealea kan godkannas for forsaljning i
EU.

Varfor ar Apealea godkant i EU?

Vad gors for att g’@ntera saker och effektiv anviandning av Apealea?

Rekommendatione@w forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
fektiv anvandning av Apealea har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

iaktta for séker:

Liksom for al emedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Apealea kontinuerligt.

Biverknin m har rapporterats fér Apealea utvirderas noggrant och nédvandiga atgéarder vidtas for
att skyd tienterna.

),

Megknformation om Apealea

ef’information om Apealea finns pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apealea.
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