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Onivyde pegylated liposomal1 (irinotekanas) 
Onivyde pegylated liposomal apžvalga ir kodėl jis buvo registruotas Europos 
Sąjungoje (ES) 

Kas yra Onivyde pegylated liposomal ir kam jis vartojamas? 

Onivyde pegylated liposomal – tai vaistas nuo vėžio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys kasos vėžiu, 
vadinamu metastazavusia kasos adenokarcinoma. „Metastazavusi“ reiškia, kad vėžys išplito į kitas 
kūno dalis. Onivyde pegylated liposomal skiriamas kartu su kitais vaistais nuo vėžio: 

• oksaliplatina, 5-fluorouracilu ir leukovorinu – nuo vėžio dar negydytiems pacientams, 

• 5-fluorouracilu ir leukovorinu – pacientams, kurių liga paūmėjo nors buvo gydoma vaistu nuo vėžio 
gemcitabinu. 

Onivyde pegylated liposomal sudėtyje yra veikliosios medžiagos irinotekano. 

Kasos vėžys laikoma reta liga, todėl 2011 m. gruodžio 9 d. Onivyde pegylated liposomal buvo 
priskirtas „retųjų vaistų“ (retoms ligoms gydyti skirtų vaistų) kategorijai. Daugiau informacijos apie 
priskyrimą retiesiems vaistams rasite čia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu311933 

Kaip vartoti Onivyde pegylated liposomal? 

Onivyde pegylated liposomal galima įsigyti tik pateikus receptą, o gydymą turi paskirti gydytojas, 
turintis gydymo vaistais nuo vėžio patirties. 

Onivyde pegylated liposomal vartojamas infuzijos būdu (lašinamas į veną). Infuzija trunka 90 minučių. 
Vaisto skiriama kas 2 savaites kartu su kitais vaistais nuo vėžio. Gydymą galima tęsti tol, kol vėžys 
paūmėja arba kol pasireiškia sunkus šalutinis poveikis. 

Siekiant išvengti pykinimo, likus ne mažiau kaip 30 minučių iki Onivyde pegylated liposomal infuzijos 
pacientams rekomenduojama skirti deksametazono arba panašaus vaisto. Gydytojui gali tekti skirti 

 
1 Ankstesnis pavadinimas – Onivyde. 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-11-933
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-11-933
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mažesnę vaisto dozę pacientams, kuriems pasireiškia sunkus šalutinis poveikis, ir pacientams, kuriems 
būdingos tam tikros genetinės savybės, dėl kurių didėja šalutinio poveikio rizika. 

Daugiau informacijos apie Onivyde pegylated liposomal vartojimą ieškokite pakuotės lapelyje arba 
kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Kaip veikia Onivyde pegylated liposomal? 

Veiklioji Onivyde pegylated liposomal medžiaga irinotekanas yra vaistas nuo vėžio, priskiriamas vaistų, 
vadinamų topoizomerazės inhibitoriais, grupei. Ši medžiaga slopina fermentą, vadinamą 
topoizomeraze I, kuris dalyvauja kopijuojant ląstelių DNR (to reikia, kad galėtų pasigaminti naujų 
ląstelių). Kai šis fermentas slopinamas, vėžinės ląstelės negali daugintis ir galiausiai žūsta. Onivyde 
pegylated liposomal sudėtyje esantis irinotekanas įterptas į smulkias riebalų daleles, vadinamas 
liposomomis. Tikimasi, kad liposomos kaupsis navike ir iš lėto, per tam tikrą, laiką atpalaiduos vaistą; 
taip irinotekanas turėtų lėčiau pasišalinti iš organizmo ir vaisto poveikis turėtų trukti ilgiau. 

Kokia Onivyde pegylated liposomal nauda nustatyta tyrimų metu? 

Tyrimai parodė, kad kartu su kitais vaistais nuo vėžio vartojamas Onivyde pegylated liposomal pailgina 
metastazavusia kasos adenokarcinoma sergančių pacientų išgyvenamumą. 

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 770 suaugusiųjų, sergančių anksčiau dar negydyta metastazavusia 
kasos adenokarcinoma. Onivyde pegylated liposomal kartu su oksaliplatina, 5-fluorouracilu ir 
leukovorinu vartoję pacientai išgyveno vidutiniškai 11,1 mėnesio, o vaistus nuo vėžio gemcitabiną ir 
nab-paklitakselį (standartinis gydymas) vartojusieji – 9,2 mėnesio. 

Kitame pagrindiniame tyrime dalyvavo 417 metastazavusia kasos adenokarcinoma sergančių 
suaugusiųjų, kurių liga paūmėjo nors buvo gydoma vaistu nuo vėžio gemcitabinu. Onivyde pegylated 
liposomal kartu su fluorouracilu ir leukovorinu vartoję pacientai išgyveno vidutiniškai apie 6,1 mėnesio, 
o fluorouracilą ir leukovoriną vartoję pacientai – 4,2 mėnesio, tik Onivyde pegylated liposomal 
vartojusieji – 4,9 mėnesio. 

Kokia rizika susijusi su Onivyde pegylated liposomal vartojimu? 

Išsamų visų Onivyde pegylated liposomal šalutinio poveikio reiškinių ir apribojimų sąrašą galima rasti 
pakuotės lapelyje. 

Dažniausias anksčiau negydytiems pacientams pasireiškiantis Onivyde pegylated liposomal šalutinis 
poveikis (galintis pasireikšti daugiau kaip 1 žmogui iš 5) yra viduriavimas, pykinimas, vėmimas, 
sumažėjęs apetitas, nuovargis, silpnumas, neutropenija (sumažėjęs baltųjų kraujo ląstelių neutrofilų 
kiekis) ir anemija (sumažėjęs raudonųjų kraujo ląstelių kiekis). Dažniausias sunkus šalutinis poveikis 
(galintis pasireikšti daugiau kaip 1 žmogui iš 50) yra viduriavimas, pykinimas, vėmimas ir 
dehidratacija. 

Pacientams, kurių vėžys paūmėjo nors buvo gydomas gemcitabinu, dažniausias Onivyde pegylated 
liposomal šalutinis poveikis (galintis pasireikšti daugiau kaip 1 žmogui iš 5) taip pat yra stomatitas 
(burnos gleivinės uždegimas) ir karščiavimas. Dažniausias sunkus šalutinis poveikis (galintis pasireikšti 
daugiau kaip 1 žmogui iš 50) yra viduriavimas, pykinimas, vėmimas, neutropenija su karščiavimu, 
karščiavimas, sepsis (kraujo infekcija), pneumonija (plaučių infekcija), septinis šokas (sunkios 
infekcijos sukeltas pavojingas kraujospūdžio sumažėjimas), dehidratacija, inkstų nepakankamumas ir 
trombocitopenija (sumažėjęs trombocitų kiekis kraujyje). 
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Onivyde pegylated liposomal negalima vartoti pacientams, kuriems anksčiau yra pasireiškusi stipri 
padidėjusio jautrumo (alerginė) reakcija į irinotekaną, taip pat žindančioms moterims. 

Kodėl Onivyde pegylated liposomal buvo registruotas ES? 

Onivyde pegylated liposomal, vartojamas kartu su fluorouracilu ir leukovorinu, pailgina metastazavusia 
kasos adenokarcinoma sergančių pacientų, kurie dar nebuvo gydomi vaistais nuo vėžio, gyvenimo 
trukmę. Jis taip pat pailgina pacientų, kurių liga paūmėjo nors buvo gydoma gemcitabinu, gyvenimo 
trukmę. Šių pacientų gydymo galimybių nėra daug, todėl Onivyde pegylated liposomal tenkina 
nepatenkintą medicininį poreikį. Onivyde pegylated liposomal šalutinis poveikis yra panašus į 
standartinio irinotekano sukeliamą šalutinį poveikį ir jį galima kontroliuoti. 

Europos vaistų agentūra nusprendė, kad Onivyde pegylated liposomal nauda yra didesnė už jo keliamą 
riziką, ir jis gali būti registruotas vartoti ES. 

Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Onivyde 
pegylated liposomal vartojimą? 

Į preparato charakteristikų santrauką ir pakuotės lapelį įtrauktos saugaus ir veiksmingo Onivyde 
pegylated liposomal vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonės, kurių turi imtis sveikatos 
priežiūros specialistai ir pacientai. 

Kaip ir visų vaistų, Onivyde pegylated liposomal vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Įtariamas 
Onivyde pegylated liposomal šalutinis poveikis yra kruopščiai vertinamas ir imamasi visų reikiamų 
priemonių pacientams apsaugoti. 

Kita informacija apie Onivyde pegylated liposomal 

Onivyde pegylated liposomal buvo registruotas visoje ES 2016 m. spalio 14 d. 

Daugiau informacijos apie Onivyde pegylated liposomal rasite Agentūros tinklalapyje adresu: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onivyde-pegylated-liposomal. 

Ši apžvalga paskutinį kartą atnaujinta 2024-04. 

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