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Ulevaade ravimist Celdoxome pegylated liposomal ja ELi '
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Mis on Celdoxome pegylated liposomal ja miIIeI@Ia kasutatakse?

Celdoxome pegylated liposomal on ravim, mida kasutatakse%asvanutel jargmiste vahiliikide raviks:

e Metastaatiline rinnavahk siidameprobleemide riskigaﬁntidel. Metastaatiline (siiretega)
tahendab, et vahk on levinud organismis ka mujale. it Celdoxome pegylated liposomal
kasutatakse selle haiguse ravis ainuravimina. ,\

e Kaugelearenenud munasarjavdahk naistel, keI% asem ravi plaatinapOhise vahiravimiga enam ei

toimi. o
L 4
e Kaposi sarkoom AIDSiga patsientidel, %elle,immuunsiisteem on oluliselt kahjustunud. Kaposi
sarkoom on vahk, mis pdhjustab eb alse koe kasvu naha all, limaskestadel voi siseelunditel.
e Hulgimieloom (luutdirakkude tea ahk) progresseeruva haigusega patsientidel, kes on varem

saanud vahemalt Uhe ravikuurigja kellele on juba siiratud luuiidi voi kellele see ravi ei sobi. Ravimit
Celdoxome pegylated Iiposon@sutatakse koos bortesomiibiga (samuti vahiravim).

Celdoxome pegylated IiposomQaldab toimeainena doksorubitsiini.

Celdoxome pegylated lip | on hibriidravim. See tahendab, et see on sarnane sama toimeainet
sisaldava vordlusravimigaNkuid erinevalt vordlusravimist sisaldub ravimis Celdoxome pegylated
liposomal toimeaine eeritud liposoomides (vaikesed rasvaosakesed, mis on kaetud

poIUetUIeengIUkoo&’. Ravimi Celdoxome pegylated liposomal vordlusravim on Adriamycin.
Kuidas ra\@t Celdoxome pegylated liposomal kasutatakse?

Celdoxome%gylated liposomal on retseptiravim. Ravi ravimiga Celdoxome pegylated liposomal peab
toimuma tsltotoksiliste (rakke havitavate) ravimite kasutamises kogenud arsti jarelevalve all. Seda ei
tohi asendada teiste doksorubitsiini sisaldavate ravimitega.

Ravimit Celdoxome pegylated liposomal manustatakse veeniinfusioonina. Annus sdltub ravitavast
seisundist ja patsiendi maksafunktsioonist ning see arvutatakse patsiendi kehamassi ja pikkuse alusel.
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Ravi kestus soltub ravitavast seisundist. Arst vdib teatud kdrvalnéhtude esinemisel ravi I6petada voi
annust vahendada.

Lisateavet ravimi Celdoxome pegylated liposomal kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige
oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Celdoxome pegylated liposomal toimib?

Ravimi Celdoxome pegylated liposomal toimeaine doksorubitsiin on antratsiikliinide ravimiriihma
kuuluv tsitotoksiline ravim. Ravim hairib vahirakkude DNA toimimist, takistades DN eerimist ja
valkude tootmist. Seetdttu ei saa vahirakud jaguneda ja 10puks havivad. Celdoxow ylated
liposomal koguneb organismis kohtadesse, kus veresoonte kuju on ebanormaal kasvajatesse,
kuhu koondub ravimi toime. 6

Doksorubitsiini on turustatud alates 1960. aastatest. Ravimis Celdoxome pedwdted liposomal sisaldub

see peglileeritud liposoomides (vadikesed rasvaosakesed, mis on kaetud -% tileenglikooliga). See

aeglustab ravimi eemaldamist organismist ja pikendab selle pUsin}st
t

toimet tervetele kudedele ja rakkudele, mistdttu teatud kdrvalna e on vdhem tdendoline.

Milles seisneb uuringute pohjal ravimi Celdoxome pegylated liposomal
kasulikkus? %

Vordlusravimiga Adriamycin on juba tehtud toimeaine thidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja
riski uuringud ning neid kdiki ei ole vaja ravimiga g@e pegylated liposomal korrata. Et
Adriamycin sisaldab doksorubitsiini muus vormis k M Uleeritud liposoomides, esitas ettevote
metastaatilise rinnavahiga patsientide uuringu.tu%ed, et tdendada ravimi Celdoxome pegylated
liposomal bioekvivalentsust ravimiga Caelyx fegWated liposomal (samuti mutgiloaga ravim, mis
sisaldab doksorubitsiini pegtleeritud Iip0506 ). Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mdlemad
ravimid tekitavad organismis sama toim salduse ja seetdttu on eeldatav toime (ihesugune.

Mis riskid ravimiga Celdoxo pegylated liposomal kaasnevad?

Ravimi Celdoxome pegylated lipo | kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui

1 patsiendil 5st) on neutropeeneutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus), iiveldus, leukopeenia
(leukotsiitide ehk vere X%h lede vahesus), aneemia (eritrotsiitide ehk vere punaliblede vahesus)
ja vasimus.

Kdige sagedamad ra@rvalnéhud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 50st) on neutropeenia,
leukopeenia, IUmf. ta (Iimfotsilititide ehk teatud valgeliblede vdhesus), aneemia,
trombotsitopeenia (trombotsiitide ehk vereliistakute vahesus), palmaar-plantaarse eritrodiisesteesia
siindroom (16@ ja tuimust tekitav kae- ja jalalabade nahareaktsioon), stomatiit (suu limaskesta
poletik), 7, kdhulahtisus, oksendamine, iiveldus, palavik, dispnoe (hingamisraskused) ja

pneumoonidy kopsupdletik).

Ravimit Celdoxome pegylated liposomal ei tohi kasutada Kaposi sarkoomi raviks, mida saab ravida
efektiivselt paikse raviga, mis toimib ainult kasvajapaikmele, voi alfainterferoonraviga, mis mdjutab
kogu organismi. Ravimit Celdoxome pegylated liposomal ei tohi kasutada maapdahklite voi soja suhtes
allergilised patsiendid.

Ravimi Celdoxome pegylated liposomal kohta teatatud kdrvalnéhtude ja piirangute téielik loetelu on
pakendi infolehel.
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Miks Celdoxome pegylated liposomal ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud ravimi Celdoxome pegylated
liposomal vorreldavus vordlusravimiga Adriamycin ja bioekvivalentsus ravimiga Caelyx pegylated
liposomal. Seetdttu otsustas amet, et ravimi Celdoxome pegylated liposomal kasulikkus on suurem kui
sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise v0ib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada ravimi Celdoxome pegylated liposomal
ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Ravimi Celdoxome pegylated liposomal ohutu ja efektiivse kasutamise soovitusedﬁ
ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja patsientidele on lisatud ravimi om@ okkuvottesse ja

pakendi infolehele.
Nagu koigi ravimite puhul, tehakse ravimi Celdoxome pegylated liposom @amise kohta pidevat
jarelevalvet. Ravimi Celdoxome pegylated liposomal kdrvalnahte hinna oolikalt ja patsientide
kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid. a

Muu teave ravimi Celdoxome pegylated IiposorrN hta

Lisateave ravimi Celdoxome pegylated liposomal kohta on al@/eebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/CeIdoxome—Deq—IiDosomaI.
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