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paklitaxel

Sammanfattning av EPAR for allménheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlékemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvéndas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar

ocksd i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina reko\ ndationer pa.
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Vad ar Paxene? Q

Paxene ar ett koncentrat som bereds till en [6sning for infusion (dr%@'en ven). Det innehaller den

aktiva substansen paklitaxel.

Vad anvands Paxene for? Q\

Paxene ar ett lakemedel mot cancer. Det anvands for at@rﬁndla féljande cancertyper:

o Framskridet aidsrelaterat Kaposis sarkom (en h ncer som ar vanlig hos aidspatienter), nar
behandling med antracykliner (en annan typ cerlakemedel) har misslyckats.

e Metastaserad brdstcancer, nar andra behar@lingar har misslyckats eller ar olampliga.
”Metastaserad” innebdr att cancern sp@ till andra delar av kroppen.

o Framskriden &ggstockscancer (ndr cancern borjat sprida sig utanfor aggstocken), i kombination
med cisplatin (ett annat cancerlf@g@del).

e Metastaserad dggstockscancer,.Rér'andra behandlingar, t.ex. kombinationsbehandling som
innehaller platinapreparat, E)K isslyckats.

e Icke-smacellig lungcan \ ombination med cisplatin, nér det &r olampligt att behandla

patienterna kirurgisk r med stralning.
Lékemedlet ar recept

Hur anvands Paxe/lé)

Paxene bor endast ges av en onkolog (cancerspecialist) pa en specialiserad canceravdelning. For att
forhindra en allvarlig allergisk reaktion maste alla patienter forst behandlas med kortikosteroider for
att minska inflammation, antihistaminer for att minska svullnad och klada, samt H,-antagonister for
att minska magsyran. Paxene ges som en infusion under tre timmar, eller ibland 24 timmar. Det ges
med hjalp av en infusionspump varannan eller var tredje vecka. Dosen av Paxene, hur ofta lakemedlet
ges och behandlingens langd beror pa vilken typ av cancer som behandlas och vilka andra
cancerlékemedel som ges tillsammans med Paxene. Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Paxene?

Den aktiva substansen i Paxene, paklitaxel, tillhor den grupp av lakemedel mot cancer som kallas
taxaner. Paklitaxel blockerar cellens formaga att forstora den inre struktur, det “skelett”, som maste
brytas ned varje gang en cell ska dela sig. Om denna inre struktur inte kan brytas ned kan cellerna inte
dela sig och darigenom inte foroka sig, utan dor sa smaningom. Paxene paverkar aven icke-
cancerceller sasom blodkroppar, vilket kan ge biverkningar.
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Hur har Paxenes effekt undersokts?

Paxene ar mycket likt ett annat godkant lakemedel som innehaller paklitaxel och som kallas Taxol. De
studier som stddjer anvandningen av Taxol har anvants for att stddja anvandningen av Paxene.
Foretaget har dven anvént sig av uppgifter som publicerats i vetenskapliga tidskrifter.

Paxene har undersokts hos 107 patienter med Kaposis sarkom, 312 patienter med metastaserad
bréstcancer, 120 patienter med metastaserad aggstockscancer, drygt 900 patienter med framskriden
aggstockscancer samt drygt 1 000 patienter med lungcancer. | studierna gavs Paxene tillsammans med
andra lakemedel mot cancer och jamférdes med andra behandlingar. De viktigaste matten pa effekt var
antalet patienter vars cancer svarade pa behandlingen, hur lang tid som gick innan sjukdomen
forvarrades och hur lang 6verlevnadstiden var.

Vilken nytta har Paxene visat vid studierna?

Behandling med Paxene forbattrade svarsfrekvenserna for olika typer av cancer. | vissa fall var de
patagligt battre &n med vanliga cancerbehandlingar. Paxene forlangde ocksa dverlevnadstiden vid
vissa typer av cancer. Resultaten fran studierna anvéandes for att utarbeta rekommendationer om hur
lakemedlet bor anvandas.

Vilka &r riskerna med Paxene? Q\'

Den vanligaste biverkningarna (upptréder hos fler &n 1 av 10 patienter) &r inf{&})n, svar neutropeni
(mycket lagt antal neutrofiler, en typ av vita blodkroppar), svar leukopeni Q/cket lagt antal vita
blodkroppar), trombocytopeni (lagt antal blodplattar), anemi (Iagt antal f@“a blodkroppar),
myelosuppression (ett tillstind som innebér att benméargen inte kan /X;@ucera tillrackligt med
blodkroppar), lindriga dverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner), aptitloshet, neuropati
(nervskada), parestesi (stickningar eller myrkrypningar i hudeg sighet (sdmnighet), hypotension
(Iagt blodtryck), illaméaende, krakningar, diarré, slemhinngi ation, férstoppning, stomatit
(inflammation i munslemhimman), magsmartor, alopeci avfall), artralgi (ledvérk), myalgi
(muskelvark), asteni (orkesléshet), smarta och 6dem Inad). Forteckningen dver samtliga
biverkningar som rapporterats for Paxene finns i bigagksedeln.

Paxene ska inte ges till personer som kan Va?ﬁe ansliga (allergiska) mot paklitaxel eller nagot

annat innehallsamne. Paxene ska inte ges till nter med svar leversjukdom, svara okontrollerbara
infektioner eller 1agt antal neutrofiler. Det-skainte ges till kvinnor som &r gravida eller ammar.

Varfor har Paxene godkants? . (b

Kommittén for humanlakemedel @ P) fann att fordelarna med Paxene &r storre an riskerna vid
behandling av framskridet ai s@a erat Kaposis sarkom, metastaserad brdstcancer, framskriden
aggstockscancer i kombinatiodsmed cisplatin, metastaserad dggstockscancer dar
kombinationsbehandlin innehaller platinapreparat har misslyckats, samt icke-smacellig
lungcancer. Kommi éﬁ ommenderade att Paxene skulle godkannas for forsaljning.

Mer information om Paxene:

Den 19 juli 1999 beviljade Europeiska kommissionen Norton Healthcare Limited ett godkannande for
forséljning av Paxene som géller i hela Europeiska unionen. Godkannandet for forsaljning forlangdes
den 19 juli 2004 och den 19 juli 2009.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 07-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/paxene/paxene.htm
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