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Onivyde pegylated liposomal! (irinotekan)
Az Onivyde pegylated liposomal-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi(i gydgyszer az Onivyde pegylated liposomal és milyen
betegségek esetén alkalmazhato6?

Az Onivyde pegylated liposomal egy daganatellenes gydgyszer, amelyet a hasnyalmirigy-daganat egyik
formajanak, az ugynevezett metasztatikus hasnyalmirigy-adenokarcindmanak a kezelésére
alkalmaznak feln6tteknél. A metasztatikus azt jelenti, hogy a daganat a szervezet mas részeire is
atterjedt. Az Onivyde pegylated liposomal-t mas daganatellenes gyogyszerekkel egylitt alkalmazzak:

e oxaliplatinnal, 5-fluorouracillal és leukovorinnal, olyan betegeknél, akiknek a daganatat soha nem
kezelték,

e 5-fluorouracillal és leukovorinnal, olyan betegeknél, akiknek a daganata a gemcitabin nevd
daganatellenes gydgyszerrel végzett kezelés ellenére sulyosbodott.

Az Onivyde pegylated liposomal hatéanyaga az irinotekan.

Mivel a hasnyalmirigy-daganat ritkdnak mindsul, az Onivyde pegylated liposomal-t 2011. december 9-
én ,ritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) minésitették. Tovabbi informacié a ritka betegség
elleni (orphan) statusszal rendelkez6 gydégyszerekrdl itt taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu311933.

Hogyan kell alkalmazni az Onivyde pegylated liposomal-t?

Az Onivyde pegylated liposomal csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek
alkalmazasaban jartas orvosnak kell felirnia és beadnia.

Az Onivyde pegylated liposomal-t 90 percen at vénaba adott inflzié formajaban adjak be. A gydgyszert
kéthetente, a tobbi daganatellenes gydgyszerekkel egyitt alkalmazzak. A kezelés addig folytathatd,
amig a daganat nem sulyosbodik, illetve amig sulyos mellékhatéasok nem Iépnek fel.

A hanyinger elkeriilése érdekében a betegeknek legalabb 30 perccel az Onivyde pegylated liposomal
infuzid el6tt dexametazont vagy hasonlé gydgyszert javasolt adni. El6fordulhat, hogy az orvosnak
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csokkentenie kell az adagot olyan betegek esetében, akiknél sulyos mellékhatasok alakulnak ki, illetve
akik bizonyos genetikai jellemzokkel rendelkeznek, amelyek novelik a mellékhatasok kockazatat.

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

Hogyan fejti ki hatasat az Onivyde pegylated liposomal?

Az Onivyde pegylated liposomal hatéanyaga, az irinotekan egy daganatellenes gydgyszer, amely a
topoizomeraz inhibitoroknak nevezett gydgyszercsoportba tartozik. Gatolja a topoizomeraz-I nev(i
enzimet, amely a sejtek DNS-ének masoldsaban vesz részt, amire az Uj sejtek képzéséhez van
szlikség. Az enzim gatlaséaval a daganatsejtek nem képesek osztddni, és végil elpusztulnak. Az
Onivyde pegylated liposomal infuziéban az irinotekan ,liposzémaknak” nevezett, apré
zsirrészecskékben talalhatod. A liposzdmak varhatéan felhalmozdédnak a daganatban és lassan szabadul
fel belSlik a gydgyszer, ezaltal az irinotekan lassabban Uril ki a szervezetbdl, igy hatdsa hosszabb
ideig all fenn.

Milyen elényei voltak az Onivyde pegylated liposomal alkalmazasanak a
vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy az Onivyde pegylated liposomal mas daganatellenes gyogyszerekkel
kombinalva alkalmazva néveli a metasztatikus hasnyalmirigy-adenokarcindmaban szenved betegek
tulélését.

Egy f6 vizsgalatban 770, korabban nem kezelt, metasztatikus hasnyalmirigy-adenokarcinomaban
szenvedo felnGtt vett részt. Az oxaliplatinnal, 5-fluorouracillal és leukovorinnal kombinalt Onivyde
pegylated liposomal-kezelésben részestilé betegek atlagosan 11,1 honapig éltek, mig a gemcitabin és
nab-paklitaxel (standard kezelés) daganatellenes gydgyszereket kapd betegek 9,2 hdnapig.

Egy masik f6 vizsgdlatban 417, metasztatikus hasnydlmirigy-adenokarcindmaban szenvedo6 felnétt vett
részt, akiknek a daganata a gemcitabin-kezelés ellenére sulyosbodott. A fluorouracillal és leukovorinnal
kombinalt Onivyde pegylated liposomal-kezelésben részeslilé betegek atlagosan koérilbellil 6,1 hdnapig
éltek, mig a fluorouracilt és leukovorint kap6 betegek 4,2 hénapig, az Onivyde pegylated liposomal-t
6nmagaban kapo betegek pedig 4,9 hénapig.

Milyen kockazatokkal jar az Onivyde pegylated liposomal alkalmazasa?

Az Onivyde pegylated liposomal alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Olyan betegeknél, akiknek a daganatat korabban nem kezelték, az Onivyde pegylated liposomal
leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a hanyinger, a
hanyas, az étvagytalansag, a faradtsag, a gyengeség, a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak,
a neutrofileknek az alacsony szintje) és a vérszegénység (a vorésvérsejtek alacsony szintje). A
leggyakoribb sulyos mellékhatasok (50 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a
hényinger, a hanyas és a kiszaradas.

Olyan betegeknél, akiknek a daganata a gemcitabinnal tértén6 kezelés ellenére sulyosbodott, az
Onivyde pegylated liposomal leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a
szajnyalkahartya-gyulladas (sztomatitisz) és a 1az is lehetnek. A leggyakoribb sulyos mellékhatasok
(50 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a hanyinger, a hanyas, a lazas neutropénia,
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a laz, a szepszis (a vér fert6zése), a tudoégyulladas, a szeptikus sokk (sulyos fert6zés altal okozott
veszélyes vérnyomasesés), a dehidracid, a veseelégtelenség és a trombocitopénia (alacsony
vérlemezkeszam).

Az Onivyde pegylated liposomal nem alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél a multban sulyos
tulérzékenységi (allergias) reakcié mutatkozott az irinotekannal szemben, illetve szoptaté néknél.

Miért engedélyezték az Onivyde pegylated liposomal forgalomba hozatalat
az EU-ban?

Az Onivyde pegylated liposomal fluorouracillal és leukovorinnal kombinalva meghosszabbitja azon
metasztatikus hasnyalmirigy-adenokarcindmaban szenvedd betegek tulélését, akiknek a daganatat
korabban nem kezelték. Meghosszabbitja azoknak a betegeknek a tulélését is, akiknek a daganata a
gemcitabinnal torténd kezelés ellenére sulyosbodott. Ezeknél a betegeknél korlatozott kezelési
lehet6ségek allnak rendelkezésre, ezért az Onivyde pegylated liposomal kielégitetlen gydgyaszati
igényt elégit ki. Az Onivyde pegylated liposomal mellékhatdsai hasonldak a standard irinotekan
mellékhatdsaihoz, és a mellékhatasok kezelhet6k.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Onivyde pegylated liposomal alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Onivyde pegylated liposomal
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Onivyde 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.

Az Onivyde pegylated liposomal alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan
minden mas gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Onivyde pegylated liposomal
alkalmazasaval 0sszefiiggésben jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a
biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Onivyde pegylated liposomal-lal kapcsolatos egyéb informacioé

2016. oktéber 14-én az Onivyde pegylated liposomal az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

Az Onivyde pegylated liposomal-lal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyndkség
honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onivyde-pegylated-liposomal.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 04-2024.
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