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Myocet liposomal! (doxorubicinum)
Prehled pro pripravek Myocet liposomal a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Myocet liposomal a k c¢emu se pouziva?

Myocet liposomal je protinadorovy IéCivy pFipravek, ktery se pouziva spolecné s cyklofosfamidem
(jinym protinddorovym IéCivym pripravkem) k [éCbé Zen s metastazujicim karcinomem prsu. Vyraz
~metastazujici* znamena, ze karcinom se rozsifil do dalsich casti téla.

Pripravek Myocet liposomal obsahuje Iécivou latku doxorubicin.

Jak se pripravek Myocet liposomal pouziva?

Vydej pfipravku Myocet liposomal je vazan na Iékarsky predpis a mél by byt podavan pod dohledem
Iékare, ktery ma zkusSenosti s pouzivanim cytotoxické chemoterapie (Ié¢bé nadorovych onemocnéni
spocivajici v hubeni bunék). Mél by se podavat na pracovistich, ktera se specializuji na chemoterapii.

Pripravek Myocet liposomal se podava kazdé 3 tydny formou infuze (kapani) do Zily po dobu jedné
hodiny. Davka se vypocitava na zdkladé zeniny télesné hmotnosti a vysky. Pokud se objevi urcité
nezadouci Uginky, mize 1ékar |é¢bu prerusit nebo snizit davku.

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

Jak pripravek Myocet liposomal plisobi?

Léciva latka v pripravku Myocet liposomal, doxorubicin, je cytotoxikum (Iéc¢ivo hubici bunky), které
patfi do skupiny ,antracyklinG". Plsobi tak, ze naruduje DNA v burikéch, &mz burikdm brani ve
vytvaFeni kopii DNA a bilkovin. V dlsledku toho se nadorové bufiky nemohou délit a nakonec
odumiraji. Jelikoz se piipravek Myocet liposomal hromadi v nddorech, plsobi zejména pravé v nich.

Doxorubicin je dostupny od 60. let 20. stoleti. V pfipravku Myocet liposomal je doxorubicin uzavien
v drobnych tukovych casticich zvanych ,lipozomy". To pomaha chranit srdce a stfeva pred skodlivymi
ucinky doxorubicinu a zmirfiuje nezadouci ucinky.

' DFive zndmy pod ndzvem Myocet.
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Jaké prinosy pripravku Myocet liposomal byly prokazany v priibéhu studii?

Ve tfech hlavnich studiich, do kterych bylo zarazeno celkem 681 Zen s metastazujicim karcinomem
prsu, bylo prokdzano, ze lé¢ba piipravkem Myocet liposomal po dobu 6 tydnd je pfinejmensim stejné
ucinna jako standardni (nelipozomalni) doxorubicin nebo jiné léCivo pouzivané k IéCbé tohoto
onemocnéni.

V prvni studii bylo dosazeno zlepseni u 43 % zen léCenych bud’ pfipravkem Myocet liposomal, nebo
standardnim doxorubicinem, v obou pfipadech v kombinaci s cyklofosfamidem. Ve druhé studii Iécba
vedla ke zlepSeni u 26 % Zen uzivajicich bud samotny pfipravek Myocet liposomal, nebo samostatny
standardni doxorubicin. Ve treti studii bylo dosazeno zlepseni u 46 % zen IéCenych pripravkem Myocet
liposomal s cyklofosfamidem oproti 39 % Zen Ié&enych epirubicinem (lé¢ivem plsobicim stejné jako
doxorubicin) s cyklofosfamidem.

Problémy se srdcem byly u pacientek uzivajicich pfipravek Myocet liposomal méné Casté nez
u pacientek uzivajicich standardni doxorubicin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Myocet liposomal?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pfipravku Myocet liposomal (které mohou postihnout vice nez

1 osobu z 10) jsou neutropenicka hore¢ka (hore¢ka spojena s nizkymi hladinami neutrofild, coz je typ
bilych krvinek), infekce, neutropenie (nizké hladiny neutrofild), trombocytopenie (nizky pocet krevnich
desticek), anémie (nizky pocet c¢ervenych krvinek), leukopenie (nizky pocet bilych krvinek), ztrata
chuti k jidlu, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, stomatitida (zanét sliznice dutiny Ustni), prijem,
vypadavani vlasi, slabost, horec¢ka, bolest a zimnice.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Myocet liposomal je uveden v piibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Myocet liposomal registrovan v EU?

P¥ipravek Myocet liposomal vykazuje niz$i riziko vyskytu problém{ se srdcem neZ konvenéni
doxorubicin, pficemz obé lé¢iva maji obdobnou Ucinnost. Evropska agentura pro 1écivé pripravky proto
rozhodla, Ze pfinosy ptipravku Myocet liposomal pFevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan

k pouziti v EU.

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

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

Jako u véech Ié¢ivych piipravki jsou tdaje o pouzivani pFipravku Myocet liposomal pribézné
sledovany. Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Myocet liposomal jsou peclivé
hodnoceny a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Myocet liposomal

Pripravku Myocet liposomal bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 13. Cervence
2000.

Dalsi informace o pfipravku Myocet liposomal jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/myocet-liposomal.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2019.
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