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Myocet liposomal! (doxorubicin)
En oversigt over Myocet liposomal, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Myocet liposomal, og hvad anvendes det til?

Myocet liposomal er et kraeftlaegemiddel, der bruges sammen med cyclophosphamid (et andet
kreeftlaegemiddel) til behandling af kvinder med metastatisk brystkraeft. "Metastatisk" betyder, at
kraeften har spredt sig til andre dele af kroppen.

Myocet liposomal indeholder det aktive stof doxorubicin.

Hvordan anvendes Myocet liposomal?

Myocet liposomal fas kun pa recept, og behandlingen bgr gives under opsyn af en laege med erfaring i
behandling af cytotoksisk kemoterapi (celledreebende kraeftbehandling). Det bgr gives i en specialiseret
kemoterapienhed.

Myocet liposomal gives hver 3. uge ved infusion (drop) i en vene over en time. Dosen beregnes ud fra
kvindens vaegt og hgjde. Laegen kan afbryde behandlingen eller nedsaette dosen, hvis der opstar visse
bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Myocet liposomal, kan du laese indlaegssedlen
eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Myocet liposomal?

Det aktive stof i Myocet liposomal, doxorubicin, er et cytotoksisk (celledreebende) laegemiddel, der
tilhgrer gruppen af "antracykliner". Det virker ved at forstyrre dna'et i celler, s cellerne ikke kan lave
dna-kopier og proteiner. Det betyder, at kraeftcellerne ikke kan dele sig og til sidst dgr. Da Myocet
liposomal ophober sig i tumorer, er dets virkning koncentreret dér.

Doxorubicin har vaeret pa markedet siden 1960'erne. I Myocet liposomal er doxorubicin indkapslet i
bittesma fedtpartikler, der kaldes "liposomer". Dette bidrager til at beskytte hjertet og tarmen fra
doxorubicins skadelige virkninger og reducerer dermed bivirkningerne.

' Tidligere kendt som Myocet.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Myocet liposomal?

Tre hovedstudier, der omfattede i alt 681 kvinder med metastatisk brystkraeft, viste, at behandlingen
med Myocet liposomal i 6 uger var mindst lige s& effektiv som standarddoxorubicin (ikke-liposomal
doxorubicin) eller et andet laegemiddel til sygdommen.

I det fgrste studie bedredes sygdommen hos 43 % af de kvinder, der fik enten Myocet liposomal eller
standarddoxorubicin, begge kombineret med cyclophosphamid. I det andet studie gav behandlingen en
bedring hos 26 % af de kvinder, der fik enten Myocet liposomal alene eller standarddoxorubicin alene.
I det tredje studie bedredes sygdommen hos 46 % af de kvinder, der fik Myocet liposomal sammen
med cyclophosphamid, sammenlignet med 39 % af de kvinder, der fik epirubicin (et laagemiddel, der
virker p& samme made som doxorubicin) sammen med cyclophosphamid.

Der var feerre hjerteproblemer hos de patienter, der fik Myocet liposomal, end hos dem, der fik
standarddoxorubicin.

Hvilke risici er der forbundet med Myocet liposomal?

De hyppigste bivirkninger ved Myocet liposomal (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) er neutropen feber (feber forbundet med lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer),
infektioner, neutropeni (lavt antal neutrofiler), trombocytopeni (lavt antal blodplader), anaemi (lavt
antal rgde blodlegemer) leukopeni (lavt antal hvide blodlegemer), appetitlgshed, kvalme, opkastning,
stomatitis (beteendelse i mundslimhinden), mucositis (betaendelse i kroppens slimhinder), diarré,
hartab, afkreeftelse, feber, smerter og kulderystelser.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Myocet liposomal fremgar af
indlaegssedlen.

Hvorfor er Myocet liposomal godkendt i EU?

Risikoen for hjerteproblemer med Myocet liposomal er lavere end med almindelig doxorubicin, men de
to laegemidler er lige effektive. Det Europaeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene
ved Myocet liposomal opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Myocet liposomal?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Myocet liposomal.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Myocet liposomal Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Myocet liposomal vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Myocet liposomal

Myocet liposomal fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 13. juli 2000.

Yderligere information om Myocet liposomal findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/myocet-liposomal.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 11-2019.
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