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Vyxeos (daunorubicyna / cytarabina)
Przeglad wiedzy na temat leku Vyxeos i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Vyxeos i w jakim celu sie go stosuje

Vyxeos to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu oséb dorostych z nowo rozpoznang ostrg
biataczka szpikowg, nowotworem ztosliwym krwinek biatych. Vyxeos jest stosowany, gdy biataczka
zostata spowodowana przez wczesniejsze leczenie (np. innych nowotwordw) lub jest zwigzana z
pewnymi zmianami w szpiku kostnym zwanymi mielodysplazja.

Substancjami czynnymi leku Vyxeos sg daunorubicyna i cytarabina.
Jak stosowac lek Vyxeos

Lek Vyxeos podawany jest we wlewie dozylnym (za pomocg kropléwki). Dawke oblicza sie w zaleznosci
od wzrostu i masy ciata pacjenta; wlew jest podawany przez 90 minut w dniach 1, 3 i 5 w ramach
poczatkowego cyklu leczenia; jezeli choroba odpowiada na leczenie i lekarz uznaje, ze dalsze cykle
mogaq przynies¢ korzysci, lek Vyxeos jest podawany w dniach 1 i 3 kazdego kolejnego cyklu. Lekarz
moze opozni¢ podawanie dawek lub przerwac leczenie, jesli u pacjenta wystapig ciezkie dziatania
niepozadane.

Vyxeos wydaje sie wylacznie na recepte, a leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z
doswiadczeniem w stosowaniu lekdw przeciwnowotworowych. Wiecej informacji o sposobie stosowania
leku Vyxeos znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Vyxeos

Substancje czynne leku Vyxeos, cytarabina i daunorubicyna, s stosowane facznie w leczeniu biataczek
i innych rodzajow nowotwordéw od wielu lat. Zaburzajg one na rézne sposoby produkcje nowego DNA w
komodrkach, co powoduje niezdolnos$¢ komdrek do wzrostu i rozmnazania, a ostatecznie ich
obumieranie.

W tym leku cytarabina i daunorubicyna sg zamkniete w drobnych kropelkach ttuszczu zwanych
«liposomami”. Liposomy powinny pozostawa¢ w organizmie pacjenta przez dtuzszy czas niz
konwencjonalne leki zawierajgce cytarabine i daunorubicyne i powinny sie gromadzi¢ w szpiku kostnym
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pacjenta. Liposomy chronig leki przeciwnowotworowe przed zbyt wczesnym rozktadem, co powinno
wzmocnic¢ ich oddziatywanie na komorki nowotworowe.

Korzysci ze stosowania leku Vyxeos wykazane w badaniach

W jednym gtdwnym badaniu obejmujacym 309 pacjentow z ostrg biataczka szpikowg wysokiego ryzyka
zalezng od wczesniejszego leczenia lub zwigzang z mielodysplazjg wykazano, ze Vyxeos poprawia
dtugos¢ przezycia pacjentéw. W badaniu poréwnywano lek Vyxeos z konwencjonalnymi wlewami
cytarabiny i daunorubicyny.

Pacjenci, ktorym podawano Vyxeos, zyli srednio 9,6 miesigca po tym leczeniu, natomiast ci, ktorzy
otrzymywali konwencjonalng cytarabine i daunorubicyne, zyli okoto 6 miesiecy.

U okoto 34% pacjentdéw otrzymujacych lek Vyxeos (52 ze 153) byto mozliwe wykonanie przeszczepu
komorek macierzystych (czyli zabiegu potencjalnie prowadzacego do wyleczenia, w ramach ktérego
szpik kostny pacjenta jest zastepowany przez komorki macierzyste tworzgce nowy, zdrowy szpik
kostny) w poréwnaniu z 25% (39 ze 156) pacjentéw poddawanych leczeniu konwencjonalnemu.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Vyxeos

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vyxeos (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 na 5 pacjentéw) sg nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne, w tym zwtaszcza wysypka), goraczka
neutropeniczna (zmniejszona liczba krwinek biatych z goraczka), obrzek, biegunka, zapalenie jelita
grubego, zapalenie bton sluzowych (zapalenie wilgotnych powierzchni w organizmie), zmeczenie, bdl
miesniowo-szkieletowy, bol brzucha, obnizone taknienie, kaszel, bél glowy, dreszcze, arytmia
(nieregularny rytm serca), goraczka, zaburzenia snu i hipotensja (niskie ci$nienie tetnicze).

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Vyxeos znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vyxeos w UE

Vyxeos powodowat poprawe przezycia w poréwnaniu z konwencjonalng cytarabing i daunorubicyng u
pacjentéw z ostrg biataczka szpikowgq, ktdrzy majg niekorzystne rokowanie i niewiele alternatyw.
Dziatania niepozadane byly podobne do znanych dziatan niepozadanych substancji czynnych i zostaty
uznane za mozliwe do opanowania. Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Vyxeos przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vyxeos

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vyxeos w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Vyxeos sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Vyxeos sq starannie oceniane i podejmowane sq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Vyxeos

Dalsze informacje na temat leku Vyxeos znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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