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Caelyx pegylated liposomal! (doksorubicinas)
Caelyx pegylated liposomal apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Caelyx pegylated liposomal ir kam jis vartojamas?

Caelyx pegylated liposomal yra vaistas, skirtas Siy risiy véziu sergantiems suaugusiesiems gydyti:

e pacientéms, sergancCioms kriities véziu su metastazémis, esant padidéjusiai Sirdies sutrikimy,
rizikai. ,Metastazes" reiskia, kad vezys idplito | kitas kiino dalis. Siai ligai gydyti Caelyx pegylated
liposomal skiriamas vienas;

e progresuojanciu kiausidziy véZiu pacientéms, kurioms ankstesnis gydymas vaistais nuo vézio su
platina tapo neveiksmingas;

e Kaposi sarkoma ir jgytuoju imuninio nepakankamumo sindromu (AIDS) sergantiems pacientams,
kuriy imuniné sistema smarkiai pazeista. Kaposi sarkoma yra vézys, kuriuo sergant ima
nenormaliai augti poodinis audinys ant gleivinés ar vidaus organy;

e progresuojancia daugine mieloma (kauly Ciulpy lasteliy véziu) pacientams, kuriems jau taikytas
bent vienas gydymas ir kuriems jau persodinti kauly ciulpai arba Sis gydymo metodas netinka.
Caelyx pegylated liposomal skiriamas kartu su bortezomibu (kitu vaistu nuo vézio).

Caelyx pegylated liposomal sudétyje yra veikliosios medziagos doksorubicino.

Kaip vartoti Caelyx pegylated liposomal?

LV —

kvalifikuotam gydytojui, turin¢iam gydymo citotoksiniais (Igsteles naikinanciais) vaistais patirties. Jo
negalima keisti kitais vaistais, kuriy sudétyje yra doksorubicino.

' Ankstesnis pavadinimas - Caelyx.
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Vaisto Caelyx pegylated liposomal dozé nustatoma atsizvelgiant | gydoma ligg ir apskaiciuojama pagal
paciento svorj ir Ggj. Jeigu pasireiSkia tam tikry Salutinio poveikio reiskiniy arba kepeny veiklos
sutrikimy, gydytojas gydyma gali nutraukti arba sumazinti vaisto doze.

Daugiau informacijos apie Caelyx pegylated liposomal vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba
kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Caelyx pegylated liposomal?

Caelyx pegylated liposomal veiklioji medziaga doksorubicinas yra citotoksinis vaistas, priskiriamas
antracikliny grupei. Lastelése jis sqveikauja su DNR, neleisdamas joms pagaminti daugiau DNR kopijy
ir gaminti baltymuy. Dél to véZinés lastelés negali dalintis ir galiausiai zlsta. Caelyx pegylated liposomal
kaupiasi tose kino vietose, kuriose kraujagyslés yra pakitusios formos, pvz., navikuose, t. y. vietose, |
kurias nukreiptas jo poveikis.

Doksorubicinu prekiaujama nuo septintojo desimtmecio. Caelyx pegylated liposomal sudétyje esantis
doksorubicinas yra pegiliuotose liposomose (mazytése polietileno glikoliu padengtose riebaly dalelése).
Tai sulétina veikliosios medZiagos skaidyma ir skatina jg ilgiau cirkuliuoti kraujyje. Dél to taip pat
sumazeéja vaisto poveikis sveikiems audiniams ir lgsteléms ir Salutinio poveikio tikimybé.

Kokia Caelyx pegylated liposomal nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikti septyni pagrindiniai Caelyx pegylated liposomal tyrimai, kuriuose isS viso dalyvavo 2 512
pacienty.

Gydant metastazinj krities vézj, tyrime su 509 moterimis Caelyx pegylated liposomal buvo toks pat
veiksmingas kaip standartinis doksorubicinas: abiejose grupése liga neprogresavo mazdaug 7,5 mén.
Taciau pacientéms, kurioms buvo skiriama Caelyx pegylated liposomal, pasireiSké maziau Sirdies
sutrikimy.

Gydant progresuojantj kiausidziy veézj, tyrime su 474 moterimis, kurioms anksciau buvo taikoma
chemoterapija su platina, Caelyx pegylated liposomal taip pat veiksmingai kaip topotekanas (kitas
vaisto nuo vézio) pailgino laika, kurj liga neprogresavo.

Gydant su AIDS susijusig Kaposi sarkoma, Caelyx pegylated liposomal veiksmingumas buvo tiriamas
dviejuose tyrimuose su 384 pacientais, i$ kuriy 77 pacientams anksciau buvo taikomas gydymas.
Mazdaug 70 proc. pacienty pasireiské visiSkas arba dalinis atsakas | gydyma. Panasis rezultatai gauti
tyrime su jau anksciau gydytais pacientais. Papildomuose tyrimuose su 499 pacientais Caelyx
pegylated liposomal buvo veiksmingesnis uz standartinio doksorubicino, bleomicino ir vinkristino (kity
vaisty nuo vézio) derinj arba bleomicino ir vinkristino derinj.

Gydant daugine mieloma, tyrime su 646 pacientais, vartojant Caelyx pegylated liposomal ir
bortezomibga liga neprogresavo 9,3 mén., o tik bortezomibg - 6,5 mén.

Kokia rizika susijusi su Caelyx pegylated liposomal vartojimu?

Salutinis Caelyx pegylated liposomal poveikis priklauso nuo gydomo veéZio rasies. DaZniausias Caelyx
pegylated liposomal Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10), yra pykinimas
(Sleikstulys). Kiti labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai yra delny ir pady eritrodizestezijos sindromas
(ranky ir kojy paraudimas ir skausmas), vémimas, stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), bérimas,
silpnumas, sumazéjes kraujo kineliy kiekis, apetito praradimas, plauky slinkimas, nuovargis,
viduriavimas, viduriy uzkietéjimas ir mukozitas (burnos ir gerklés uzdegimas).
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Caelyx pegylated liposomal negalima skirti Kaposi sarkoma sergantiems pacientams, kuriems galima
veiksmingai taikyti vietinj gydyma, gydant tik auglio paZeistg vieta, arba gydyma alfa interferonu.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy, apie kuriuos pranesta gydant Caelyx pegylated
liposomal, galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Caelyx pegylated liposomal buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Caelyx pegylated liposomal nauda yra didesné uz jo keliamg
rizikg, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Caelyx
pegylated liposomal vartojimag?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Caelyx
pegylated liposomal vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos
prieziliros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Caelyx pegylated liposomal vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Caelyx
pegylated liposomal Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy
pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Caelyx pegylated liposomal

Caelyx pegylated liposomal buvo registruotas visoje ES 1996 m. birzelio 21 d.

Daugiau informacijos apie Caelyx pegylated liposomal rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/caelyx.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-11.
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