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Zolsketil pegylated liposomal (doxorubicinum)
Prehled pro pripravek Zolsketil pegylated liposomal a pro¢ byl pripravek
registrovan v EU

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

Pripravek Zolsketil pegylated liposomal je 1écivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych k [éCbé téchto
typQ nadorovych onemocnéni:

o karcinom prsu, ktery se rozsitil do jinych &asti téla, u pacientd s rizikem srdeénich potizi. PFipravek
Zolsketil pegylated liposomal se k I1é¢bé tohoto onemocnéni pouzivd samostatng,

o pokrotily ovarialni karcinom (karcinom vajeéniki) u Zen, u nichZ pfedchozi 1é&ba zahrnujici
protinadorovy |éCivy pripravek na bazi platiny prestala Ucinkovat,

e mnohodetny myelom (nadorové onemocnéni bilych krvinek v kostni dfeni) u pacientt
s progresivnim onemocnénim, ktefi se v minulosti podrobili alespon jedné jiné 1éCbé a ktefi jiz
podstoupili transplantaci kostni direné nebo pro ni nejsou vhodni. Pfipravek Zolsketil pegylated
liposomal se pouziva v kombinaci s bortezomibem (jinym protinddorovym Iécivem),

e Kaposiho sarkom u pacientl s AIDS, ktefi maji velmi pogkozeny imunitni systém. Kaposiho sarkom
je nadorové onemocnéni, které zplsobuije, ze pod kzi & na sliznicich nebo vnitfnich organech
roste abnormalni tkan.

Pripravek Zolsketil pegylated liposomal obsahuje IéCivou latku doxorubicin a je to ,hybridni [éCivy
pfipravek®. Znamena to, ze je podobny ,referenénimu IéCivému pripravku®, ktery obsahuje stejnou
|éCivou latku, a sice pFipravku Adriamycin. V pripadé pripravku Zolsketil pegylated liposomal se vSak
1éCiva latka nachazi v mikroskopickych tukovych kulovitych ¢asticich zvanych lipozomy, zatimco

v pfipadé pripravku Adriamycin tomu tak neni.

Ve

Jak se pripravek Zolsketil pegylated liposomal pouziva?

Vydej pfipravku Zolsketil pegylated liposomal je vazan na Iékafsky predpis. Mél by byt podavan pouze
pod dohledem onkologa specializovaného na pouzivani cytotoxik (Ié¢ivych pripravkl hubicich bufiky).
Nelze jej zaménovat s jinymi |éCivymi pFipravky, které obsahuji doxorubicin.

Pripravek Zolsketil pegylated liposomal se podava ve formé infuze (kapani) do zily. Davka zavisi na
onemocnéni, k jehoz IéCbé se pripravek pouziva, a je vypoctena na zakladé télesné hmotnosti a vysky
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pacienta. Pokud se u pacienta vyskytnou urcité nezadouci Ucinky nebo pokud ma pacient problémy
s jatry, mize IékaF 1é¢bu ukonéit nebo snizit davku.

Vice informaci o pouzivani pripravku Zolsketil pegylated liposomal naleznete v pfibalové informaci nebo
se obratte na svého lékafe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Zolsketil pegylated liposomal ptisobi?

Léciva latka v pripravku Zolsketil pegylated liposomal, doxorubicin, je cytotoxikum, které patfi do
skupiny ,antracyklinG®. Naru$uje DNA v nddorovych burikach, &mz jim zabrafiuje v tvorbé dalsich kopii
DNA. V dlsledku toho se néddorové buriky nemohou délit a nakonec odumiraji. Pfipravek Zolsketil
pegylated liposomal se hromadi v ¢astech téla, kde krevni cévy maji abnormalni tvar, napfiklad uvnitf
nadord, a kde se tedy jeho Gc¢inek koncentruje.

Doxorubicin je dostupny od 60. let 20. stoleti. V pfipravku Zolsketil pegylated liposomal je obsazen
v ,pegylovanych lipozomech" (mikroskopickych tukovych &asticich, které jsou obaleny chemickou
latkou zvanou polyethylenglykol). To zpomaluje vylu€ovani lécivého piipravku, takze v krvi mdze
kolovat déle. Snizuje to také Ucinky na zdravé tkané a burky, a proto je pravdépodobnost vyvolani
urditych nezadoucich G¢inkd nizsi.

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

Studie pFinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvélenych pouZitich jiz byly provedeny s referenénim
|éCivym pripravkem Adriamycin, a nemusi se tedy vSechny opakovat s pfipravkem Zolsketil pegylated
liposomal. Jelikoz vSak pripravek Adriamycin obsahuje doxorubicin v jiné formé (nikoli v pegylovanych
lipozomech), spolecnost predlozila také vysledky studie u pacientek s ovarialnim karcinomem, aby
prokazala, ze pripravek Zolsketil pegylated liposomal je bioekvivalentni s pfipravkem Caelyx, jinym
registrovanym |éCivym pripravkem, ktery obsahuje doxorubicin v pegylované lipozomalni formé.

Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny Iécivé latky v téle, a proto se
oCekava, ze budou mit stejny Ucinek.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zolsketil pegylated liposomal?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Zolsketil pegylated liposomal (které mohou postihnout vice
neZ 1 osobu z 5) jsou neutropenie (nizka hladina neutrofild, coZ je typ bilych krvinek), nauzea (pocit
na zvraceni), leukopenie (nizka hladina leukocytl, coz je typ bilych krvinek), anemie (nizka hladina
cervenych krvinek) a Unava.

Nejcasté&jsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky pripravku Zolsketil pegylated liposomal (které mohou
postihnout vice nez 1 osobu z 50) jsou neutropenie, syndrom palmoplantarni erytrodysestezie
(syndrom ruka-noha; vyrazka na dlanich a chodidlech a jejich znecitlivéni), leukopenie, lymfopenie
(nizka hladina lymfocytl, coz je typ bilych krvinek), anemie, trombocytopenie (nizka hladina krevnich
desti¢ek), stomatitida (zanét dutiny Ustni), Unava, prijem, zvraceni, nauzea, pyrexie (horecka),
dyspnoe (potize s dychanim) a pneumonie (zapal plic).

Pripravek Zolsketil pegylated liposomal se nesmi pouzivat k 1é¢bé& Kaposiho sarkomu, ktery mize byt
G¢inné& 1é¢en ,lokalni® 1é&bou plsobici pouze v misté nadoru nebo alfa-interferony.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Zolsketil pegylated liposomal je uveden
v pfibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Zolsketil pegylated liposomal registrovan
v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Zolsketil pegylated liposomal je srovnatelny s referencnim lé¢ivym pfipravkem
a bioekvivalentni s pfipravkem Caelyx. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze pfinosy pfipravku
Zolsketil pegylated liposomal pFevysuji zjisténa rizika, a mdzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

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

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Zolsketil pegylated liposomal, kterd by méla byt dodrZzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u viech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Zolsketil pegylated liposomal
pribézné sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsend v souvislosti s pfipravkem Zolsketil
pegylated liposomal jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo
chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Zolsketil pegylated liposomal

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