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Celdoxome pegylated liposomal (doxorubicin)
A Celdoxome pegylated liposomal-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Celdoxome pegylated liposomal és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Celdoxome pegylated liposomal-t az alabbi daganatfajtak kezelésére alkalmazzak felnGtteknél:

o attétes eml6daganat szivbetegség kockazatanak kitett betegeknél. Az ,attétes” azt jelenti, hogy a
daganat a szervezet mas részeire is atterjedt. A Celdoxome pegylated liposomal-t 6nmagaban
alkalmazzak ennél a betegségnél;

e el6rehaladott petefészek-daganat olyan néknél, akiknél a korabbi, platinaalapu daganatellenes
gyogyszert tartalmazo kezelés mar nem hatasos;

e Kaposi-szarkdma AIDS-ben szenved6 betegeknél, akiknek az immunrendszere nagymértékben
karosodott. A Kaposi-szarkdma egy olyan daganat, amely koéros szévetburjanzast okoz a bor alatt,
a nyalkahartyakon, illetve a belsé szervekben;

e mieldma multiplex (a csontvelGben talalhaté sejtek daganata) olyan, sulyosbod6 betegségben
szenvedl betegeknél, akik legaldbb egy korabbi kezelést kaptak, és mar részesiltek csontvels-
atlltetésben vagy arra alkalmatlanok. A Celdoxome pegylated liposomal-t bortezomibbal (egy
masik daganatellenes gydgyszer) kombinaciéban alkalmazzak.

A Celdoxome pegylated liposomal hatéanyaga a doxorubicin.

A Celdoxome pegylated liposomal ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonlé a referencia-
gyogyszerhez abban a tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de a Celdoxome
pegylated liposomal a hatéanyagot ,pegilalt liposzémakba” (a polietilén-glikol nevl anyaggal bevont
apro zsirrészecskébe) zarva tartalmazza, mig a referencia-gydgyszer esetében nem ez a helyzet. A
Celdoxome pegylated liposomal referencia-gydgyszere az Adriamycin.

Hogyan kell alkalmazni a Celdoxome pegylated liposomal-t?

A Celdoxome pegylated liposomal csak receptre kaphatd. A gydgyszer kizardlag a citotoxikus (sejt6ld)
gyogyszerek alkalmazasaban képzett szakorvos feligyelete mellett alkalmazhatd. Mas doxorubicin
tartalmu gydégyszerekkel nem helyettesithet6.
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A Celdoxome pegylated liposomal-t vénas infuzidé formajaban adjak be. Az adag a kezelt betegségtol és
kezelés idGtartama a kezelend6 betegségtdl fligg. Bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén a
kezelGorvos ledllithatja a kezelést vagy csokkentheti az adagot.

A Celdoxome pegylated liposomal alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Celdoxome pegylated liposomal?

A Celdoxome pegylated liposomal hatéanyaga, a doxorubicin, az ,antraciklinek” csoportjaba tartozé
citotoxikus gydgyszer. A daganatos sejtekben kodlcsonhatasba 1ép a DNS-sel, ezaltal gatolja a tovabbi
DNS-masolatok képz6dését és a fehérjetermelést. Ez azt jelenti, hogy a daganatos sejtek nem képesek
osztddni, és véglil elpusztulnak. A Celdoxome pegylated liposomal a szervezet azon teriletein
halmozddik fel, ahol a véredények rendellenes alakuak, példaul a tumorok belsejében, ahol a
gydgyszer hatasa koncentralddik.

A doxorubicint az 1960-as évek 6ta forgalmazzak. A Celdoxome pegylated liposomal a hatéanyagot
~pegilalt liposzdmakba” (a polietilén-glikol nev(i anyaggal bevont aproé zsirrészecskébe) zarva
tartalmazza. Ez lelassitja a gydgyszer kilirlilését a szervezetbdl, és ezaltal lehetévé teszi, hogy az
hosszabb ideig keringjen a vérben. Emellett csokkenti az egészséges szOvetekre és sejtekre kifejtett
hatast, igy bizonyos mellékhatasok kisebb valdszinliséggel alakulnak ki.

Milyen elonyei voltak a Celdoxome pegylated liposomal alkalmazasanak a
vizsgalatok soran?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gydgyszerrel, az Adriamycinnel, igy nem szlikséges ezek mindegyikét a
Celdoxome pegylated liposomal esetében megismételni. Mivel azonban az Adriamycin mas formaban
tartalmazza a doxorubicint (nem pegilalt liposzdmakba zarva), a vallalat egy attétes emlédaganatban
szenvedl betegekkel végzett vizsgalat eredményeit is bemutatta annak igazolasara, hogy a Celdoxome
pegylated liposomal bioldgiailag egyenértékil a Caelyx pegylated liposomal-lal, egy masik
engedélyezett gydgyszerrel, amely pegilalt liposzémas formaban tartalmaz doxorubicint. Két gyégyszer
akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha a hatéanyag ugyanolyan szintjét eredményezik a szervezetben, igy
hatasuk varhatoan egyezik.

Milyen kockazatokkal jar a Celdoxome pegylated liposomal alkalmazasa?

A Celdoxome pegylated liposomal leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg koézll tobb mint 1-nél
jelentkezhet) a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje), a
hanyinger, a leukopénia (a fehérvérsejtek alacsony szintje), a vérszegénység (a vorosvértestek
alacsony szintje) és a faradtsag.

A leggyakoribb sulyos mellékhatasok (50 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a neutropénia, a
leukopénia, a limfopénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a limfocitaknak az alacsony szintje), a
vérszegénység, a trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), a palmaris-plantaris eritrodizesztézia
szindroma (kéz-1ab szindroma; a tenyér és a talp zsibbadasa, illetve kilités a tenyéren és a talpon), a
sztomatitisz (a szajnyalkahartya gyulladasa), a faradtsag, a hasmenés, a hanyas, a hanyinger, a laz, a
nehézlégzés és a tuddgyulladas.
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A Celdoxome pegylated liposomal nem alkalmazhaté olyan Kaposi-szarkéma kezelésére, amely a
kizérdlag a daganat helyén hatast kifejté ,helyi” kezelésekkel vagy az egész szervezetet érinté alfa-
interferon kezeléssel hatékonyan kezelhet6. A Celdoxome pegylated liposomal nem alkalmazhato olyan
személyeknél, akik allergiasak a foldimogyordra vagy a szdjara.

A Celdoxome pegylated liposomal alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és
korlatozas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Celdoxome pegylated liposomal forgalomba
hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Celdoxome pegylated liposomal 6sszehasonlithatonak bizonyult az Adriamycin referencia-gydgyszerrel,
és bioldgiailag egyenérték(i a Caelyx pegylated liposomal-lal. Az Ugyndkség megallapitotta, hogy a
Celdoxome pegylated liposomal alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Celdoxome pegylated liposomal
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Celdoxome pegylated liposomal biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A Celdoxome pegylated liposomal alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informéaciokat - hasonldan
minden mas gydégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Celdoxome pegylated liposomal
alkalmazasaval 0sszefiiggésben jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a
biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Celdoxome pegylated liposomal-lal kapcsolatos egyéb informacio

A Celdoxome pegylated liposomal-lal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség
honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Celdoxome-pegylated-liposomal.
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