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Onivyde pegylated liposomal! (irinotekan)
Pregled informacija o lijeku Onivyde pegylated liposomal i zasto je odobren u
EU-u

Sto je Onivyde pegylated liposomal i za $to se koristi?

Onivyde pegylated liposomal je lijek protiv raka koji se primjenjuje u odraslih osoba za lijeCenje oblika

raka gusterace pod nazivom metastatski adenokarcinom gusterace. Metastatski znaci da se rak prosirio
na druge dijelove tijela. Onivyde pegylated liposomal primjenjuje se zajedno s drugim lijekovima protiv
raka:

e oksaliplatin, 5-fluorouracil i leukovorin, u bolesnika u kojih rak prethodno nije bio lijecen

e 5-fluorouracil i leukovorin, u bolesnika u kojih se rak pogorsao unatoc terapiji lijekom protiv raka
gemcitabinom.

Onivyde pegylated liposomal sadrzi djelatnu tvar irinotekan.

Rak gusterace rijetka je bolest, a lijek Onivyde pegylated liposomal dobio je status ,lijeka za rijetku
bolest” 9. prosinca 2011. Vise informacija o statusu lijekova za rijetku bolest dostupno je ovdje:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu311933.

Kako se Onivyde pegylated liposomal primjenjuje?

Onivyde pegylated liposomal izdaje se samo na recept, a lijeCenje mora propisati i provoditi lijeCnik s
iskustvom u primjeni lijekova protiv raka.

Onivyde pegylated liposomal primjenjuje se infuzijom (ukapavanjem) u venu u trajanju od 90 minuta.
Lijek se primjenjuje svaka dva tjedna zajedno s drugim lijekovima protiv raka. LijeCenje se moze
nastaviti sve dok se rak ne pogorsa ili dok se ne pojave ozbiljne nuspojave.

Kako bi se izbjegla mucnina, preporucuje se da bolesnici prime deksametazon ili sli¢an lijek najmanje
30 minuta prije infuzije lijekom Onivyde pegylated liposomal. Lije¢nik ¢e mozda morati smanjiti dozu u

! Prethodno poznat kao Onivyde.
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bolesnika kod kojih se razviju teSke nuspojave i u bolesnika s posebnim genetskim obiljezjima koja
povecavaju rizik od nuspojava.

Za vise informacija o primjeni lijeka Onivyde pegylated liposomal procitajte uputu o lijeku odnosno
obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Onivyde pegylated liposomal?

Djelatna tvar lijeka Onivyde pegylated liposomal, irinotekan, lijek je protiv raka koji pripada skupini
lijekova koji se nazivaju inhibitori topoizomeraze. On blokira enzim topoizomerazu I, koji je ukljucen u
kopiranje stani¢cnog DNK-a, potrebnog za stvaranje novih stanica. Blokiranjem tog enzima sprjecava se
umnazanje stanica raka i one naposljetku odumiru. U lijeku Onivyde pegylated liposomal irinotekan se
nalazi u sitnim ¢esticama masti naziva ,liposomi”. O¢ekuje se da ¢e se liposomi nakupljati unutar
tumora i polako otpustati lijek tijekom vremena, ¢ime se usporava stopa uklanjanja irinotekana iz tijela
te on duze djeluje.

Koje su koristi od lijeka Onivyde pegylated liposomal utvrdene u
ispitivanjima?

Ispitivanja su pokazala da lijek Onivyde pegylated liposomal u kombinaciji s drugim lijekovima protiv
raka povecava prezivljenje bolesnika s metastatskim adenokarcinomom gusterace.

Glavnim ispitivanjem bilo je obuhvaceno 770 odraslih osoba s prethodno nelijeCenim metastatskim
adenokarcinomom gusterace. Bolesnici koji su primali lijek Onivyde pegylated liposomal zajedno s
oksaliplatinom, 5-fluorouracilom i leukovorinom Zzivjeli su u prosjeku 11,1 mjesec, u usporedbi s 9,2
mjeseca u bolesnika koji su primali lijekove protiv raka gemcitabin i nab-paklitaksel (standardno
lijeCenje).

U drugom glavnom ispitivanju sudjelovalo je 417 odraslih osoba s metastatskim adenokarcinomom
gusterace Ciji se rak pogorsao unatoc lijeCenju raka gemcitabinom. Bolesnici koji su primali lijek
Onivyde pegylated liposomal zajedno s fluorouracilom i leukovorinom Zivjeli su prosje¢no 6,1 mjesec, u
usporedbi s 4,2 mjeseca u bolesnika koji su primali fluorouracil i leukovorin i 4,9 mjeseci u bolesnika
koji su primali samo Onivyde pegylated liposomal.

Koji su rizici povezani s lijekom Onivyde pegylated liposomal?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Onivyde pegylated liposomal potrazite u
uputi o lijeku.

U bolesnika u kojih rak prethodno nije bio lijeCen, naj¢eSée nuspojave lijeka Onivyde pegylated
liposomal (koje se mogu javiti u viSse od 1 na 5 osoba) ukljucuju proljev, mucninu, povracanje, gubitak
apetita, umor, slabost, neutropeniju (niske razine neutrofila, vrste bijelih krvnih stanica) i anemiju
(niske razine crvenih krvnih stanica). Najcesce ozbiljne nuspojave (koje se mogu javiti u vise od 1

na 50 osoba) ukljucuju proljev, mucninu, povraéanje i dehidraciju.

U bolesnika u kojih se rak pogorsao unatoc lijeCenju gemcitabinom, najcesc¢e nuspojave lijeka Onivyde
pegylated liposomal (koje se mogu javiti u vise od 1 na 5 osoba) ukljucuju i stomatitis (upalu sluznice
usne Supljine) i vrucicu. Najcesce ozbiljne nuspojave (koje se mogu javiti u vise od 1 na 50 osoba)
ukljuc€uju proljev, mucninu, povracanje, neutropeniju s vruc¢icom, vrucicu, sepsu (infekciju krvi),
pneumoniju (infekciju pluca), septicki Sok (opasan pad krvnog tlaka uzrokovan teskom infekcijom),
dehidraciju, zatajenje bubrega i trombocitopeniju (niske razine trombocita u krvi).
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Lijek Onivyde pegylated liposomal ne smije se davati bolesnicima koji su u proslosti imali tesku
(alergijsku) reakciju preosjetljivosti na irinotekan ni bolesnicama koji doje.

Zasto je Onivyde pegylated liposomal odobren u EU-u?

Onivyde pegylated liposomal, u kombinaciji s fluorouracilom i leukovorinom, povecava prezivljenje
bolesnika s metastatskim adenokarcinomom gusterace u kojih rak prethodno nije bio lijeCen. Isto tako
povecava prezivljenje bolesnika u kojih se rak pogorsao unatoc lijeCenju gemcitabinom. Ti bolesnici
imaju ograni¢ene mogucénosti lijecenja, a lijek Onivyde pegylated liposomal stoga ispunjava
nezadovoljenu medicinsku potrebu. Nuspojave lijeka Onivyde pegylated liposomal sli¢ne su onima
standardnog irinotekana te ih je moguce kontrolirati.

Europska agencija za lijekove zakljudila je da koristi od lijeka Onivyde pegylated 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 ucCinkovita
primjena lijeka Onivyde pegylated liposomal?

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

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Onivyde pegylated liposomal kontinuirano se prate.
Sumnje na nuspojave prijavljene za lijek Onivyde pegylated liposomal paZljivo se procjenjuju i
poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Onivyde pegylated liposomal

Za lijek Onivyde pegylated liposomal izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-
u od 14. listopada 2016.

Vise informacija o lijeku Onivyde pegylated liposomal dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onivyde-pegylated-liposomal.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 4. 2024.
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