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Prehled pro pripravek Caelyx pegylated liposomal a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Caelyx pegylated liposomal a k cemu se pouziva?

Pripravek Caelyx pegylated liposomal je IéCivy prFipravek, ktery se pouziva u dospélych k 1é¢bé téchto
typl nadorovych onemocnéni:

e metastazujici karcinom prsu u pacientl s rizikem problémU se srdcem. Vyraz , metastazujici*®
znamena, Zze nadorové onemocnéni se rozsirilo do dalSich Casti téla. V pripadé tohoto onemocnéni
se pripravek Caelyx pegylated liposomal pouZiva samostatng,

e pokrocily ovarialni karcinom u Zen, u nichZ predchozi 1é¢ba pomoci protinadorovych IéCivych
pfipravk{ na bazi platiny byt G¢&inna,
e Kaposiho sarkom u pacientl s AIDS, ktefi maji poskozeny imunitni systém. Kaposiho sarkom je

nadorové onemocnéni, které zplisobuje, ze pod kdZi, na sliznicich nebo vnitfnich organech roste
abnormalni tkan,

e mnohodetny myelom (n&dorové onemocnéni kostni diené) u pacientd s progresivnim
onemocnénim, ktefi jiz podstoupili alespon jednu jinou Ié¢bu a podstoupili transplantaci kostni
diené nebo pro ni nejsou vhodni. Pfipravek Caelyx pegylated liposomal se pouziva v kombinaci
s bortezomibem (jinym protinadorovym IéCivem).

Pripravek Caelyx pegylated liposomal obsahuje IéCivou latku doxorubicin.

Ve

Jak se pripravek Caelyx pegylated liposomal pouziva?

Vydej pripravku Caelyx pegylated liposomal je vazan na lékarsky predpis. Mél by byt podavan pouze
pod dohledem l|ékare, ktery ma kvalifikaci k pouzivani cytotoxickych pripravkl (pfipravkd hubicich
buriky). S jinymi léCivymi pripravky, které obsahuji doxorubicin, ho nelze zaménovat.

' Dfive zndmy pod nazvem Caelyx.
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Davka pripravku Caelyx pegylated liposomal zavisi na onemocnéni, k jehoz Ié¢bé se pouziva, a je
vypoctena na zakladé télesné hmotnosti pacienta a jeho vysky. Pokud se objevi urcité nezadouci
Gcinky nebo pokud ma pacient potize s jatry, 1ékair mize 1é¢bu ukondit nebo snizit davku.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Caelyx pegylated liposomal naleznete v pfibalové informaci nebo
se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Caelyx pegylated liposomal plisobi?

Léciva latka v pripravku Caelyx pegylated liposomal, doxorubicin, je cytotoxikum, které patfi do
skupiny ,antracyklinG". NaruSuje DNA v burikach, &mZ jim zabrafiuje v tvorbé dalSich kopii DNA i
tvorbé bilkovin. V ddsledku toho se nadorové bufiky nemohou délit a nakonec odumiraji. Pfipravek
Caelyx pegylated liposomal se hromadi v C¢astech téla, kde krevni cévy maji abnormailni tvar, napfiklad
uvnitf nadorl, a kde se tedy jeho G¢inek koncentruje.

Doxorubicin je dostupny od 60. let 20. stoleti. V pfipravku Caelyx pegylated liposomal je obsazen

v ,pegylovanych lipozomech" (drobnych tukovych ¢asteckach, které jsou obaleny chemickou latkou
zvanou polyethylenglykol). To zpomaluje vyluéovani lé&ivého ptipravku, takze v krvi mdze obihat déle.
SniZuje to také ucinky na zdravé tkané a bunky, a proto je pravdépodobnost vyvolani nékterych
nezadoucich G&inkd nizsi.

Jaké prinosy pripravku Caelyx pegylated liposomal byly prokazany
v prliibéhu studii?

PFipravek Caelyx pegylated liposomal byl zkouman celkem u 2 512 pacientl v sedmi hlavnich studiich.

V pfipadé metastazujiciho karcinomu prsu byl pfipravek Caelyx pegylated liposomal v rdmci studie
zahrnujici 509 Zen stejné Ucinny jako standardni doxorubicin: doba do zhorSeni onemocnéni byla v
obou skupinach pfiblizné 7,5 mésice. U pacientl uZivajicich pfipravek Caelyx pegylated liposomal véak
byla niz&i pravdépodobnost problémi se srdcem.

V pripadé pokrocilého ovaridlniho karcinomu byl pfipravek Caelyx pegylated liposomal v ramci studie
zahrnujici 474 Zen, které jiz dfive podstoupily chemoterapii na bazi platiny, pfi prodlouzeni doby do
zhorseni onemocnéni stejné ucinny jako topotekan (jiné protinadorové I1écivo).

V pripadé Kaposiho sarkomu sdruzeného s AIDS byla ucinnost pripravku Caelyx pegylated liposomal
zkoumana ve dvou studiich zahrnujicich 384 pacientd, véetné 77 pacientl, ktefi jiz |é¢bu podstoupili.
Uplné nebo ¢asteéné na lé¢bu reagovalo priblizné 70 % pacientd. Ve studii zaméfené na pacienty, ktefi
jiz byli v minulosti Ié&eni, byly vysledky podobné. V dalich studiich zahrnujicich celkem 499 pacientl
byl pfipravek Caelyx pegylated liposomal Uuc¢innéjsi nez kombinace standardniho doxorubicinu,
bleomycinu a vinkristinu (jinych protinddorovych 1é¢iv) nebo kombinace bleomycinu a vinkristinu.

V ptipadé mnohocetného myelomu byla ve studii zahrnujici 646 pacientd doba do zhor$eni onemocnéni
pfi uzivani pfipravku Caelyx pegylated liposomal v kombinaci s bortezomibem 9,3 mésice, oproti 6,5
mésice u pacientd lé¢enych samotnym bortezomibem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Caelyx pegylated liposomal?

Nezadouci ucinky pripravku Caelyx pegylated liposomal zavisi na typu lé¢eného nadorového
onemocnéni. Nejéast&j$im nezadoucim G¢inkem pripravku Caelyx pegylated liposomal (ktery mize
postihnout vice nez 1 osobu z 10) je nauzea (pocit na zvraceni). Mezi dalsi velmi ¢asté nezadouci
ucinky patfi syndrom palmoplantarni erytrodysestezie (zarudnuti a bolestivost na rukach a na nohach),
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zvraceni, stomatitida (zanét sliznice dutiny Ustni), vyrazka, slabost, nizky pocet krvinek, ztrata chuti k
jidlu, vypadavani vlasl, Gnava, prijem, zacpa a zanéty sliznic (zanét dutiny ustni a hrdla).

PFipravek Caelyx pegylated liposomal se nesmi pouzivat k 1é¢bé Kaposiho sarkomu, ktery mize byt
G¢inné Iéen ,lokalni™ 1é&bou, kterd plsobi pouze v misté nadoru, nebo lé¢bou interferonem alfa.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Caelyx pegylated liposomal je uveden
v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Caelyx pegylated liposomal registrovan
v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Caelyx pegylated liposomal
pfevysuji jeho rizika a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Caelyx pegylated liposomal?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Caelyx pegylated liposomal, kterd by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u vech lé¢ivych ptipravkl jsou Udaje o pouZivani ptipravku Caelyx pegylated liposomal pribé&zné
sledovany. Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Caelyx pegylated liposomal jsou
peclivé hodnoceny a jsou udinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Caelyx pegylated liposomal

Pripravku Caelyx pegylated liposomal bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne
21. ¢ervna 1996.

Dalsi informace o pripravku Caelyx pegylated liposomal jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/caelyx.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2019.
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