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

Milyen tipusi gydgyszer a Myocet liposomal és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Myocet liposomal egy daganatellenes gydgyszer, melyet ciklofoszfamiddal (egy masik daganatellenes
gyogyszer) egyltt az attétes emlérakban szenved6 nék kezelésére alkalmaznak. Az ,attétes” azt
jelenti, hogy a daganat a szervezet mas részeire is atterjedt.

A Myocet liposomal hatéanyaga a doxorubicin.
Hogyan kell alkalmazni a Myocet liposomal-t?

A Myocet liposomal csak receptre kaphatd, és a kezelést a ritka citotoxikus kemoterapia (a sejteket
elpusztitd daganatellenes kezelés) alkalmazasaban tapasztalattal rendelkezd orvos felligyelete alatt kell
végezni. A gyogyszert a kemoterapia alkalmazasara szakosodott egészségligyi létesitményben kell
beadni.

A Myocet liposomal-t hdromhetente, alkalmanként egy 6ran at tartdé vénas infazié formajaban
alkalmazzak. Az adag kiszamitasa a né testsllya és magassaga alapjan térténik. A kezel6orvos
megszakithatja a kezelést, vagy lecsokkentheti az adagot, ha bizonyos mellékhatasok jelentkeznek.

A Myocet liposomal alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan miikodik a Myocet liposomal?

A Myocet liposomal hatdéanyaga, a doxorubicin az antraciklinek csoportjaba tartozé citotoxikus
(sejtpusztitd) gydgyszer. Hatasat a sejtekben l1évé DNS-sel kélcsénhatasba Iépve fejti ki, gatolva a
tovabbi DNS-kopiak képzését és a fehérjetermelést. Ez azt jelenti, hogy a daganatsejtek nem képesek
osztddni és végul elpusztulnak. Mivel a Myocet liposomal felhalmozddik a daganatokban, a hatasa ide
koncentralodik.

' Koradbbi nevén Myocet

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

A doxorubicin az 1960-as évek 6ta elérhetl. A Myocet liposomal-ban a doxorubicin a ,liposzémanak”
nevezett, apré zsirrészecskékben taldlhatd. Ez segit megdvni a szivet és a beleket a doxorubicin karos
hatasaitdl, és igy csokkenti a mellékhatasokat.

Milyen el6nyei voltak a Myocet liposomal alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Az 6sszesen 681, attétes emlérakban szenved6 né bevonasaval végzett hdrom f6 vizsgalatban
igazoltak, hogy a 6 hetes Myocet liposomal kezelés legaldbb olyan hatdsos volt, mint a hagyomanyos
(nem liposzdmas) doxorubicin vagy a betegség kezelésére alkalmazott masik gydgyszer.

Az els6 vizsgalatban a ciklofoszfamiddal kombinacidban alkalmazott Myocet liposomal- illetve
hagyomanyos doxorubicin-kezelést kap6 n6k 43%-anal javulast mutatott a betegség. A masodik
vizsgalatban az 6nmagaban Myocet liposomal-, vagy hagyomanyos doxorubicin-kezelésben részestilo
nok 26%-anal kovetkezett be javulas a kezelés hatasara. A harmadik vizsgalatban a ciklofoszfamiddal
kombinacidban alkalmazott Myocet liposomal-kezelést kapd n6k 46%-anal javult a betegség, mig a
ciklofoszfamiddal kombinaciéban alkalmazott epirubicin-kezelést (a doxorubicinhez hasonléan hato
gyogyszer) kapd n6k esetében ez az arany 39% volt.

A Myocet liposomal-kezelésben részesulé nék korében kevésbé gyakran fordultak eld szivproblémak,
mint a hagyomanyos doxorubicin-kezelés esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Myocet liposomal alkalmazasa?

A Myocet liposomal leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
neutropénias laz (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofilek alacsony szintjéhez tarsuld 13z), a
fert6zés, a neutropénia (alacsony neutrofilszint), a trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), a
vérszegénység (alacsony vorosvérsejtszam), a leukopénia (alacsony fehérvérsejtszam),
étvagycsokkenés, hanyinger, hanyas, sztomatitisz (a szajnyalkahartya gyulladasa), nyalkahartya-
gyulladas, hasmenés, hajhullds, gyengeség, laz, fajdalom és hidegrazas.

A Myocet liposomal alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds, valamint a korlatozasok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Myocet liposomal forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Myocet liposomal esetében alacsonyabb a szivproblémak kockazata, mint a hagyomanyos
doxorubicin alkalmazasa soran, ugyanakkor a két gyégyszer hatékonysaga hasonlé. Az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Myocet liposomal alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Myocet liposomal biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kévetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Myocet liposomal alkalmazasaval kapcsolatban felmer(l6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Myocet liposomal alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Myocet liposomal-ra vonatkozé egyéb informacioé

2000. julius 13-an a Myocet liposomal az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Myocet liposomal-lal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/myocet-liposomal.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 11-2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/myocet-liposomal-previously-myocet
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