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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Jevtana
kabazytaksel

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Jevtana. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Jevtana do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow jego stosowania.

Co to jest produkt Jevtana i w jakim celu sie go stosuje?

Jevtana jest lekiem przeciwnowotworowym, stosowanym w leczeniu mezczyzn z przerzutowym rakiem
gruczotu krokowego odpornym na kastracje. Ten rodzaj raka wystepuje u mezczyzn w gruczole
krokowym wytwarzajacym ptyn w nasieniu. Lek Jevtana stosuje sie w przypadku, gdy nowotwér
rozprzestrzenit sie na inne narzady (przerzuty) pomimo leczenia zapobiegajgcego wytwarzaniu
testosteronu lub po chirurgicznym usunieciu jader (kastracji). Lek Jevtana stosuje sie w skojarzeniu

z prednizonem lub prednizolonem (leki przeciwzapalne) u pacjentéw wczesniej leczonych docetakselem
(inny lek przeciwnowotworowy).

Lek zawiera substancje czynng kabazytaksel.
Jak stosowac produkt Jevtana?

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza i nalezy go stosowac jedynie na oddziatach
wyspecjalizowanych w podawaniu chemioterapii (leki przeciwnowotworowe) pod kontrolg lekarza
majgcego doswiadczenie w stosowaniu chemioterapii.

Produkt dostepny jest w postaci koncentratu i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do infuzji
(wlewu dozylnego). Lek podaje sie raz na trzy tygodnie w postaci wlewu trwajacego jedng godzine,

w dawce 25 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata (obliczonej na podstawie masy ciata i wzrostu).
Lek stosuje sie w terapii skojarzonej z prednizonem lub prednizolonem, przyjmowanym codziennie
przez caty okres leczenia.
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Nalezy zmniejszy¢ dawke leku lub przerwac leczenie, jezeli u pacjenta wystgpig pewne dziatania
niepozadane. Mniejsze dawki nalezy stosowac takze u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby o
nasileniu tagodnym lub umiarkowanym.

Przed zastosowaniem wlewow produktu Jevtana nalezy podac pacjentom leki przeciwuczuleniowe
w celu zapobiegania reakcjom alergicznym oraz leki przeciwwymiotne w celu zapobiegania wymiotom.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Jevtana?

Substancja czynna produktu Jevtana, kabazytaksel, nalezy do grupy lekéw przeciwnowotworowych

o nazwie taksany. Kabazytaksel dziata poprzez blokowanie zdolnosci komdérek nowotworowych do
rozpadu ich wewnetrznego ,szkieletu”, do ktérego dochodzi w procesie ich podziatu i namnazania.
Kiedy szkielet jest wcigz obecny, komérki nie moga sie dzieli¢ i w koricu obumieraja. Produkt Jevtana
wptywa takze na komérki nienowotworowe, takie jak komérki krwi i komorki nerwowe, co moze
prowadzi¢ do dziatan niepozadanych.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Jevtana zaobserwowano w
badaniach?

W badaniu gtéwnym z udziatem 755 mezczyzn z przerzutowym rakiem gruczotu krokowego odpornym
na kastracje, wczesniej leczonych docetakselem, produkt Jevtana wydtuzyt przezycie catkowite ($redni
czas przezycia pacjentéw). Dziatanie produktu Jevtana poréwnano z innym lekiem
przeciwnowotworowym, mitoksantronem. Oba leki podawano w terapii skojarzonej z prednizonem lub
prednizolonem. Srednie przezycie catkowite pacjentow leczonych produktem Jevtana wyniosto 15,1
miesigca w poréwnaniu z 12,7 miesigca w grupie pacjentow leczonych mitoksantronem.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Jevtana?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem produktu Jevtana (obserwowane u wiecej
niz 1 pacjenta na 10) to: niedokrwistos¢ (niska liczba krwinek czerwonych), leukopenia (niska liczba
krwinek biatych), neutropenia (niska liczba neutrofildow, rodzaju krwinek biatych), trombocytopenia
(niska liczba ptytek krwi) oraz biegunka. Nasilenie niektorych z tych dziatan byto ciezkie. Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Jevtana znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Jevtana nie nalezy podawac osobom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
kabazytaksel, inne leki z grupy taksandw lub ktérykolwiek sktadnik produktu. Leku nie wolno stosowac
u pacjentéw, u ktérych liczba neutrofildw wynosi ponizej 1500/mm?2, u 0séb z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby oraz u oséb, ktore w ostatnim czasie otrzymaty lub w najblizszym czasie majg
otrzymac szczepionke przeciwko zéttej febrze.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Jevtana?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze zdolnos$¢ produktu
Jevtana do wydtuzania przezycia catkowitego pacjentdw z przerzutowym rakiem gruczotu krokowego
odpornym na kastracje jest klinicznie istotna. Komitet uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania
produktu Jevtana przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Jevtana?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Jevtana w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Jevtana

W dniu 17 marca 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Jevtana
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Jevtana znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Jevtana nalezy zapoznacd sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002018/human_med_001428.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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