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

Milyen tipusi( gydgyszer a Zolektil pegylated liposomal és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

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

e Szivproblémak kockazatanak kitett betegeknél a szervezet mas részeire is atterjedt emlédaganat.
A Zolektil pegylated liposomal-t 6nmagaban alkalmazzak ennél a betegségnél.

e el6rehaladott petefészekrak olyan néknél, akiknél a korabbi kezelés, beleértve a platina-alapu
daganatellenes gydgyszereket, mar nem volt hatasos;

e Mieldma multiplex (a csontvel6ben talalhaté fehérvérsejtek daganata) olyan, sulyosbodé
betegségben szenved6 betegeknél, akik legalabb egy korabbi kezelést kaptak, és mar részestiltek
csontveld-atiltetésben, vagy arra alkalmatlanok. A Zolektil pegylated liposomal-t bortezomibbel
(egy masik daganatellenes gyogyszer) kombinacidoban alkalmazzak.

e Kaposi-szarkéma AIDS-ben szenved6 betegeknél, akiknek az immunrendszere nagymértékben
karosodott. A Kaposi-szarkdéma egy olyan daganat, amely kéros szévetburjanzast okoz a bér alatt,
a nedves testfellileteken, illetve a bels6 szervekben;

A Zolektil pegylated liposomal egy doxorubicin elnevezésl hatéanyagot tartalmazé ,hibrid gyégyszer”.
Ez azt jelenti, hogy hasonlo a referencia-gydgyszerhez, az Adriamycin-hez abban a tekintetben, hogy
ugyanazt hatdéanyagot tartalmazza, de a Zolektil pegylated liposomal hatéanyaga apré zsirgdmbokben,
ugynevezett liposzémakban taldlhatd, mig az Adriamycin esetében ez nem igy van.

Hogyan kell alkalmazni a Zolektil pegylated liposomal-t?

A Zolektil pegylated liposomal csak receptre kaphatd. A Zolektil pegylated liposomal kizardlag a
citotoxikus (sejt6l6) gydgyszerek alkalmazasara szakosodott onkoldgus feligyelete mellett
alkalmazhat6. Mas doxorubicin tartalmu gyogyszerekkel nem helyettesithetd.

A Zolektil pegylated liposomal-t vénas inflzié formajaban adjak be. Az adag a kezelt betegségtdl fligg,
és a beteg testsulya és magassaga alapjan kell kiszamitani. Bizonyos mellékhatasok jelentkezése,
illetve majbetegség esetén a kezelGorvos ledllithatja a kezelést vagy csokkentheti az adagot.
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A Zolektil pegylated liposomal alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Zolektil pegylated liposomal?

A Zolektil pegylated liposomal hatdéanyaga, a doxorubicin, az ,antraciklinek” csoportjaba tartozo
citotoxikus gydégyszer. A daganatos sejtekben kolcsonhatasba 1ép a DNS-sel, ezaltal gatolja a tovabbi
DNS-masolatok képzodését. Ez azt jelenti, hogy a daganatsejtek nem képesek osztddni és végul
elpusztulnak. A Zolektil pegylated liposomal a szervezet azon terliletein halmozodik fel, ahol a
véredények rendellenes alakuak, példaul a tumorok belsejében, ahol hatasa koncentralddik.

A doxorubicin az 1960-as évek oOta elérhetd. A Zolektil pegylated liposomal-ban a hatéanyagot ,pegilalt
liposzédmak” (az un. polietilén-glikollal bevont apré zsirrészecskék) tartalmazzak. Ez lelassitja a
gyogyszer kilirlilését a szervezetbdl, és ezaltal lehetévé teszi, hogy az hosszabb ideig keringjen a
vérben. Emellett csbkkenti az egészséges szovetekre és sejtekre kifejtett hatast, igy bizonyos
mellékhatasok kisebb valdszinliséggel alakulnak ki.

Milyen el6nyei voltak a Zolektil pegylated liposomal alkalmazasanak a
vizsgalatok soran?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Adriamycinnel, igy ezeket a Zolektil pegylated liposomal
esetében nem sziikséges megismételni. Mivel azonban az Adriamycin mas formaban tartalmazza a
doxorubicint (nem pegildlt liposzdmakba zarva), a vallalat egy petefészekdaganatban szenvedd
betegekkel végzett vizsgalat eredményeit is bemutatta annak igazolasara, hogy a Zolektil pegylated
liposomal bioldgiailag egyenérték(i a Caelyx-szel, egy masik engedélyezett gydgyszerrel, amely
pegildlt liposzdmas formaban doxorubicint tartalmaz.

Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenérték(li, ha ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a
szervezetben, igy hatasuk varhatoan egyezik.

Milyen kockazatokkal jar a Zolektil pegylated liposomal alkalmazasa?

A Zolektil pegylated liposomal leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kézil tobb mint 1-nél jelentkezhet)
a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje), hanyinger,
leukopénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a leukocitdknak az alacsony szintje), anémia (a
vOrosvértestek alacsony szintje) és a faradtsag.

A Zolektil pegylated liposomal leggyakoribb stllyos mellékhatésai (50 beteg kozll tobb mint 1-nél
jelentkezhet) a neutropénia, palmo-plantaris eritrodizesztézia szindréma (kéz-1ab szindréma; a
tenyereken és a talpakon jelentkezé kilités és zsibbadas), leukopénia, limfopénia (a fehérvérsejtek egy
tipusanak, a limfocitaknak az alacsony szintje), anémia, trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam),
sztomatitisz (szajgyulladas), faradtsag, hasmenés, hanyas, hanyinger, 1az, nehézlégzés és
ttidégyulladas.

A Zolektil pegylated liposomal nem alkalmazhaté olyan Kaposi-szarkdma kezelésére, amely kizarélag a
tumor teriletét érintd ,helyi” kezelésekkel vagy alfa-interferonokkal hatékonyan kezelhet6.

A Zolektil pegylated liposomal alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas
teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhaté.
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Miért engedélyezték a Zolsktil pegylated liposomal forgalomba hozatalat az
EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfelel6en a Zolektil
pegylated liposomal 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a Caelyx-szel. Ezért
az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a Zolektil pegylated liposomal elé6nyei meghaladjak az
azonositott kockazatokat és a forgalombahozatali engedély kiadhato.

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

A Zolektil 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 Zolektil pegylated liposomal alkalmazasaval kapcsolatban felmerlé informacidkat — hasonléan
minden mas gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zolektil pegylated liposomal
alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a
biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Zolektil pegylated liposomal-lal kapcsolatos egyéb informacio

A Zolektil pegylated liposomal-lal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zolsketil-pegylated-liposomal.

Zolektil Caelyx pegylated liposomal (doxorubicin)
EMA/195467/2022 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zolsketil-pegylated-liposomal

	Milyen típusú gyógyszer a Zolektil pegylated liposomal és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Zolektil pegylated liposomal-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Zolektil pegylated liposomal?
	Milyen előnyei voltak a Zolektil pegylated liposomal alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Zolektil pegylated liposomal alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Zolsktil pegylated liposomal forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zolektil pegylated liposomal biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Zolektil pegylated liposomal-lal kapcsolatos egyéb információ

