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Zolsketil pegylated liposomal (doksorubitsiin)
Ulevaade ravimist Zolsketil pegylated liposomal ja ELis miigiloa véljastamise
pohjendus

Mis on Zolsketil pegylated liposomal ja milleks seda kasutatakse?

Zolsketil pegylated liposomal on ravim, mida kasutatakse jargmiste vahiliikide raviks taiskasvanutel.

e Sldameprobleemide riskiga patsientidel siiretega (mujale kehaosadesse levinud) rinnavahk. Selle
haiguse raviks kasutatakse ravimit Zolsketil pegylated liposomal ainuravimina.

e Kaugelearenenud munasarjavahk naistel, kellel varasem ravi, sealhulgas plaatinapdhise
vahiravimiga enam ei toimi.

e Hulgimieloom (luuldi valgeliblede teatud vahk) progresseeruva haigusega patsientidel, kes on
varem saanud vdahemalt (he muu ravikuuri ja kellele on juba siiratud luulidi voi kellele see ei sobi.
Ravimit Zolsketil pegylated liposomal kasutatakse koos bortesomiibiga (samuti véhiravim).

e Kaposi sarkoom AIDSiga patsientidel, kellel on immuunsisteem vdga kahjustunud. Kaposi sarkoom
on vahk, mis pdhjustab ebanormaalse koe kasvu naha all, limaskestadel vdi siseelunditel.

Zolsketil pegylated liposomal sisaldab toimeainena doksorubitsiini ja on hibriidravim. See tdhendab, et
see on sarnane sama toimeainet sisaldava vordlusravimiga Adriamycin, kuid ravimis Zolsketil
pegylated liposomal sisaldub toimeaine vaikestes rasvakuulides liposoomides, Adriamycinis mitte.

Kuidas ravimit Zolsketil pegylated liposomal kasutatakse?

Zolsketil pegylated liposomal on retseptiravim. Ravi ravimiga Zolsketil pegylated liposomal peab
toimuma tsltotoksiliste (rakke havitavate) ravimite kasutamisele spetsialiseerunud onkoloogi
jarelevalve all. Seda ei saa asendada teiste doksorubitsiini sisaldavate ravimitega.

Ravimit Zolsketil pegylated liposomal manustatakse veeniinfusioonina. Annus soltub ravitavast
seisundist ning see arvutatakse patsiendi kehamassi ja pikkuse alusel. Teatud kdrvalndhtude
ilmnemisel voi maksaprobleemide korral vOib arst ravi katkestada voi annust vahendada.

Lisateavet ravimi Zolsketil pegylated liposomal kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige
oma arstilt voi apteekrilt.
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Kuidas Zolsketil pegylated liposomal toimib?

Ravimi Zolsketil pegylated liposomal toimeaine doksorubitsiin on antratstikliinide rithma kuuluv
tsitotoksiline ravim. See hairib vahirakkude DNAd, takistades DNA kopeerimist. Seetdttu ei saa
vahirakud jaguneda ja 10puks havivad. Zolsketil pegylated liposomal akumuleerub organismis
kohtadesse, kus veresoonte kuju on ebanormaalne, naiteks kasvajasse, kuhu koondub ravimi toime.

Doksorubitsiini on turustatud alates 1960. aastatest. Ravimis Zolsketil pegylated liposomal on see
Umbritsetud peglleeritud liposoomidega (vaikesed rasvaosakesed, mis on kaetud
poltetlleengliikooliga). See aeglustab ravimi eemaldamist organismist ja pikendab selle plsimist
vereringes. Samuti vahendab see toimet tervetele kudedele ja rakkudele, mis vdhendab korvalnahtude
tekke tdendosust.

Milles seisneb uuringute pohjal ravimi Zolsketil pegylated liposomal
kasulikkus?

Vordlusravimiga Adriamycin on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja
riski uuringud ning neid kdiki ei ole vaja ravimiga Zolsketil pegylated liposomal korrata. Et Adriamycin
sisaldab doksorubitsiini muus vormis kui peglleeritud liposoomides, esitas ettevote siiski ka
munasarjavahiga patsientide uuringu tulemused téendamaks, et Zolsketil pegylated liposomal on
bioekvivalentne ravimiga Caelyx, mis on samuti heaks kiidetud ravim, mis sisaldab doksorubitsiini
peguleeritud liposomaalse vormina.

Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mdlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse
ja seetottu on eeldatav toime Gihesugune.

Mis riskid ravimiga Zolsketil pegylated liposomal kaasnevad?

Ravimi Zolsketil pegylated liposomal kdige sagedamad kdrvalndhud (vOivad esineda enam kui

1 patsiendil 5st) on neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus), iiveldus, leukopeenia
(leukotsiiltide ehk vere valgeliblede vahesus), aneemia (eritrotsliltide ehk vere punaliblede vahesus)
ja vasimus.

Ravimi Zolsketil pegylated liposomal kdige sagedamad rasked k&rvalndhud (vdivad esineda enam kui
1 patsiendil 50st) on neutropeenia, palmaar-plantaarne eritrodlisesteesia siindroom (l66vet ning
tuimust tekitav kde- ja jalalabade nahareaktsioon), leukopeenia, limfopeenia (Iimfotstiltide ehk
teatud valgeliblede vahesus), aneemia, trombotsiitopeenia (trombotsultide ehk vereliistakute
vahesus), stomatiit (suupdletik), vasimus, kdhulahtisus, oksendamine, iiveldus, plreksia (palavik),
dispnoe (raskendatud hingamine) ja pneumoonia (kopsupdletik).

Ravimit Zolsketil pegylated liposomal ei tohi kasutada Kaposi sarkoomi raviks, mida saab tohusalt
ravida lokaalse raviga, mis mdjutab ainult kasvaja kohta, ega koos alfainterferoonidega.

Ravimi Zolsketil pegylated liposomal kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute téielik loetelu on
pakendi infolehel.

Miks Zolsketil pegylated liposomal ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud ravimi Zolsketil pegylated
liposomal vérreldavus vordlusravimiga ja bioekvivalentsus ravimiga Caelyx. Seet&ttu on amet
arvamusel, et ravimi Zolsketil pegylated liposomal kasulikkus Uletab sellega kaasnevad riskid ja seda
vOib ELis kasutada.
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Mis meetmed voetakse, et tagada ravimi Zolsketil pegylated liposomal
ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Ravimi Zolsketil pegylated liposomal ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse ravimi Zolsketil pegylated liposomal kasutamise kohta pidevat
jarelevalvet. Ravimi Zolsketil pegylated liposomal kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide
kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Zolsketil pegylated liposomal kohta

Lisateave ravimi Zolsketil pegylated liposomal kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zolsketil-pegylated-liposomal.
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