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Onivyde pegylated liposomal! (irinotekan)
Prehled pro pripravek Onivyde pegylated liposomal a pro¢ byl pripravek
registrovan v EU
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Co je pripravek Onivyde pegylated liposomal a k cemu se pouziva?

Onivyde pegylated liposomal je protinadorovy |écCivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych k 1é¢bé
formy rakoviny slinivky bfisni zvané metastazujici adenokarcinom slinivky bfisni. Vyraz ,metastazujici*
znamena, ze rakovina se rozsifila do dalSich mist v téle. Pripravek Onivyde pegylated liposomal se
pouziva v kombinaci s dalsimi protinddorovymi léky:

« oxaliplatinou, 5-fluoruracilem a leukovorinem u pacientd, jejichz nddorové onemocnéni dosud
nebylo IéCeno,

e 5-fluoruracilem a leukovorinem u pacientd, jejichz nddorové onemocnéni se zhor&ilo navzdory
I&éCbé protinadorovym lékem gemcitabinem.

Ptipravek Onivyde pegylated liposomal obsahuje léCivou latku irinotekan.

Rakovina slinivky bfisni je vzacné onemocnéni a pfipravek Onivyde pegylated liposomal byl oznacen
dne 9. prosince 2011 jako ,léCivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu311933.

Ve

Jak se pripravek Onivyde pegylated liposomal pouziva?

Vydej pripravku Onivyde pegylated liposomal je vazan na lékarsky predpis. LéCbu musi predepisovat
a podavat lékar, ktery méa zkusenosti s pouzivanim protinadorovych Ié&ivych pripravkd.

Pfipravek Onivyde pegylated liposomal se podava ve formé infuze (kapani) do zily po dobu 90 minut.
Podava se kazdé dva tydny v kombinaci s dal&imi protinddorovymi léky. Lééba mize pokracovat,
dokud nedojde ke zhor$eni nddorového onemocnéni nebo k vyskytu zavaznych nezadoucich G&inkd.

Aby se pfededlo nauzei (pocitu na zvraceni), doporuéuje se, aby byl pacientiim alespofi 30 minut pfed
infuzi pfipravku Onivyde pegylated liposomal podédn dexamethason nebo podobny lék. U pacientd,

u nichZ se objevi zavazné nezadouci U¢inky, a u pacientl s ur¢itymi genetickymi dispozicemi, které
zvysuji riziko vyskytu nezddoucich G¢inkG, mize 1ékar davku pFipravku snizit.

! Dfive znamy pod nazvem Onivyde.
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Vice informaci o pouzivani pfripravku Onivyde pegylated liposomal naleznete v pfibalové informaci nebo
se obratte na svého lékafe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Onivyde pegylated liposomal plisobi?

Léciva latka v pripravku Onivyde pegylated liposomal, irinotekan, je protinadorovy lék, ktery patfi do
skupiny pripravkd zvanych inhibitory topoizomerazy. Blokuje enzym zvany topoizomerdaza I, ktery se
podili na kopirovani bunécné DNA nezbytné k tvorbé novych bunék. Blokovani tohoto enzymu brani
rakovinnym bunkam v mnozeni, ¢imz posléze dochazi k jejich odumfeni. V pFipravku Onivyde
pegylated liposomal je irinotekan ulozen v malych tukovych ¢asticich zvanych , lipozomy". Pfedpoklada
se, e se lipozomy hromadi v nadoru a uvolfiuji Iék pomalu v priib&hu &asu, &imz dochazi ke snizeni
rychlosti odstrariovani irinotekanu z téla, takze mize plsobit déle.

Jaké prinosy pripravku Onivyde pegylated liposomal byly prokazany
v priibéhu studii?

Studie prokazaly, ze pFipravek Onivyde pegylated liposomal podavany v kombinaci s jinymi
protinddorovymi léky prodluzuje dobu preziti pacientl s metastazujicim adenokarcinomem slinivky
bfisni.

Do hlavni studie bylo zafazeno 770 dospélych s dosud neléenym metastazujicim adenokarcinomem
slinivky bFisni. Pacienti, kterym byl podavan pfipravek Onivyde pegylated liposomal v kombinaci

s oxaliplatinou, 5-fluoruracilem a leukovorinem, Zili v priméru 11,1 mésice ve srovnani s 9,2 mésice
u pacientd uzivajicich protinddorové 1éky gemcitabin a nab-paklitaxel (standardni |é¢bu).

Dalsi hlavni studie zahrnovala 417 dospélych s metastazujicim adenokarcinomem slinivky bfisni, jejichz
onemocnéni se zhorsilo navzdory protinadorové 1écbé gemcitabinem. Pacienti, kterym byl podavan
pripravek Onivyde pegylated liposomal v kombinaci s fluorouracilem a leukovorinem, Zili v priméru
priblizn& 6,1 mésice ve srovnani s 4,2 mésice u pacientl uZivajicich fluorouracil a leukovorin

a 4,9 mésice u pacientd uzivajicich samotny pfipravek Onivyde pegylated liposomal.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Onivyde pegylated liposomal?

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

U pacientd, jejichz nddorové onemocnéni dosud nebylo l1é¢eno, patf mezi nejéastéjsi nezadouci G&inky
piipravku Onivyde pegylated liposomal (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5) prijem, nauzea
(pocit na zvraceni), zvraceni, ztrata chuti k jidlu, Gnava, slabost, neutropenie (nizké hladiny neutrofild,
coz je typ bilych krvinek) a anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek). NejcastéjsSimi zavaznymi
nezadoucimi G¢inky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 50) jsou prijem, nauzea (pocit na
zvraceni), zvraceni a dehydratace.

U pacientd, u nichZ se nddorové onemocnéni zhorsilo navzdory 1é¢b& gemcitabinem, patii mezi
nejcastéjsi nezadouci ucinky pripravku Onivyde pegylated liposomal (které mohou postihnout vice nez
1 osobu z 5) rovnéz stomatitida (zanét sliznice Ust) a horecka. NejcastéjSimi zavaznymi nezddoucimi
G¢inky (které mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 50) jsou prijem, nauzea (pocit na zvraceni),
zvraceni, neutropenie s horeckou, horecka, sepse (infekce krve), pneumonie (zapal plic), septicky Sok
(nebezpedny pokles krevniho tlaku zplsobeny z&vaznou infekci), dehydratace, selhani ledvin

a trombocytopenie (nizké hladiny krevnich desticek).
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PFipravek Onivyde pegylated liposomal se nesmi poddvat pacientim, ktefi prodélali zdvaznou
hypersenzitivni (alergickou) reakci na irinotekan, ani kojicim pacientkam.

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

Pfipravek Onivyde pegylated liposomal podavany v kombinaci s fluorouracilem a leukovorinem
prodluzuje dobu preZiti pacientd s metastazujicim adenokarcinomem slinivky bFigni, jejichz néddorové
onemocnéni dosud nebylo lé¢eno. Prodluzuje také dobu preziti u pacientd, jejichz nddorové
onemocnéni se zhorsilo navzdory |éCbé gemcitabinem. Tito pacienti maji omezené moznosti IéCby,

a pripravek Onivyde pegylated liposomal proto naplfiuje neuspokojenou IéCebnou potifebu. Nezadouci
Gcinky pripravku Onivyde pegylated liposomal jsou podobné nezadoucim Gcinkim standardniho
irinotekanu a jsou zvladatelné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pFipravku Onivyde pegylated liposomal
prevy$uji jeho rizika, a mdzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

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

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Onivyde pegylated liposomal, ktera by méla byt dodrZzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych ptipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Onivyde pegylated liposomal
pribézné sledovany. Podezieni na nezadouci Gginky nahlad$end v souvislosti s pFipravkem Onivyde
pegylated liposomal jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna opatreni, aby bylo
chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Onivyde pegylated liposomal

Pripravek Onivyde pegylated liposomal obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne
14. fijna 2016.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2024.
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