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Myocet liposomal! (doksorubicin)
Pregled informacija o lijeku Myocet liposomal i zasto je odobren u EU-u

Sto je Myocet liposomal i za sto se koristi?

Myocet liposomal je lijek protiv raka koji se koristi u kombinaciji s ciklofosfamidom (drugim lijekom
protiv raka) u odraslih Zena s metastatskim karcinomom dojke. ,Metastatski” znaci da se rak prosirio
na druge dijelove tijela.

Myocet liposomal sadrzi djelatnu tvar doksorubicin.
Kako se Myocet liposomal primjenjuje?

Myocet liposomal se izdaje samo na recept, a primjenjuje se samo pod nadzorom lijecnika s iskustvom
u primjeni citotoksi¢ne kemoterapije (lijeCenje raka ubijanjem stanica). Treba se primjenjivati u
odjelima specijaliziranima za kemoterapiju.

Myocet liposomal primjenjuje se svaka tri tjedna intravenskom infuzijom (ukapavanjem) u trajanju od
jednog sata. Doza se izraCunava na temelju tjelesne tezine i visine osobe. LijeCnik moze privremeno
prekinuti lijeCenje ili smanjiti dozu ako se pojave odredene nuspojave.

Za vise informacija o primjeni lijeka Myocet liposomal procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se
lije€niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Myocet liposomal?

Djelatna tvar u lijeku Myocet liposomal, doksorubicin, citotoksi¢an je lijek (ubija stanice) koji se ubraja
u skupinu ,antraciklina”. Ta tvar ometa funkciju DNK-a u stanicama i time sprjecava stanice da
stvaraju kopije DNK-a i proizvode bjelancevine. To znaci da se stanice raka ne mogu dijeliti i
naposljetku umiru. Myocet liposomal nakuplja se u tumorima gdje je njegov ucinak i najvedi.

Doksorubicin je dostupan od Sezdesetih godina 20. stoljec¢a. U lijeku Myocet liposomal doksorubicin se
nalazi u malim kapljicama masti koje se nazivaju ,liposomi”. Time se srce i crijeva stiti od Stetnih
ucinaka doksorubicina i tako smanjuju nuspojave.

' Prethodno poznat kao Myocet.
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Koje su koristi od lijeka Myocet liposomal utvrdene u ispitivanjima?

U trima glavnim ispitivanjima koja su obuhvacala ukupno 681 Zenu s metastatskim karcinomom dojke
utvrdeno je da je terapija lijekom Myocet liposomal u trajanju od Sest tjedana u najmanju ruku
jednako ucinkovita kao i standardna terapija doksorubicinom ili drugim lijekom protiv iste bolesti.

U prvom ispitivanju stanje se popravilo kod 43 % Zena koje su primale Myocet liposomal ili standardni
doksorubicin, oba u kombinaciji s ciklofosfamidom. U drugom ispitivanju stanje se popravilo kod 26 %
Zena koje su primale Myocet liposomal ili doksorubicin kao monoterapiju. U tre¢em ispitivanju stanje se
popravilo kod 46 % Zena koje su primale Myocet liposomal u kombinaciji s ciklofosfamidom u
usporedbi s 39 % Zena koje su primale epirubicin (lijek koji djeluje na isti nacin kao i doksorubicin) u
kombinaciji s ciklofosfamidom.

Srcéani problemi pojavljivali su se rjede u bolesnica koje su primale Myocet liposomal nego u onih koje
su primale standardni doksorubicin.

Koji su rizici povezani s lijekom Myocet liposomal?

Najcesce nuspojave lijeka Myocet liposomal (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) jesu
neutropenijska vrudica (vrudica povezana s niskim razinama neutrofila, vrste bijelih krvnih stanica),
infekcija, neutropenija (smanjenje broja neutrofila), trombocitopenija (smanjenje broja krvnih plocica),
anemija (smanjenje broja crvenih krvnih stanica), leukopenija (smanjenje broja bijelih krvnih stanica),
gubitak apetita, mucnina (slabost), povracanje, stomatitis (upala sluznice usne Supljine), mukozitis
(upala vlaznih tjelesnih povrsina), proljev, gubitak kose, slabost, vrudica, bol i tresavica (zimica).

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Myocet liposomal potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Myocet liposomal odobren u EU-u?

Iako su oba lijeka sli¢na u pogledu ucinka, kod uzimanja lijeka Myocet liposomal postoji manji rizik od
src¢anih problema nego kod uobi¢ajenog doksorubicina. Europska agencija za lijekove stoga je
zakljucila da koristi od lijeka Myocet liposomal nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moze biti
odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Myocet liposomal?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Myocet liposomal nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Myocet liposomal kontinuirano se prate. Nuspojave
prijavljene za lijek Myocet liposomal pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Myocet liposomal

Lijek Myocet liposomal dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 13. srpnja
2000.

Vise informacija o lijeku Myocet liposomal dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/myocet-liposomal.

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 11. 2019.
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