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Onivyde pegylated liposomal! (irinotekanas)
Onivyde pegylated liposomal apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Onivyde pegylated liposomal ir kam jis vartojamas?

Onivyde pegylated liposomal - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys kasos veéziu,
vadinamu metastazavusia kasos adenokarcinoma. ,Metastazavusi® reiSkia, kad vézys iSplito | kitas
kiino dalis. Onivyde pegylated liposomal skiriamas kartu su kitais vaistais nuo vézio:

e oksaliplatina, 5-fluorouracilu ir leukovorinu — nuo véZio dar negydytiems pacientams,

e 5-fluorouracilu ir leukovorinu — pacientams, kuriy liga paiiméjo nors buvo gydoma vaistu nuo vézio
gemcitabinu.

Onivyde pegylated liposomal sudétyje yra veikliosios medZziagos irinotekano.

Kasos vézys laikoma reta liga, todél 2011 m. gruodzio 9 d. Onivyde pegylated liposomal buvo
priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie
priskyrima retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu311933

Kaip vartoti Onivyde pegylated liposomal?

Onivyde pegylated liposomal galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi paskirti gydytojas,
turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Onivyde pegylated liposomal vartojamas infuzijos bidu (lasinamas | venq). Infuzija trunka 90 minuciy.
Vaisto skiriama kas 2 savaites kartu su kitais vaistais nuo vézio. Gydyma galima testi tol, kol vézys
pailiméja arba kol pasireiSkia sunkus Salutinis poveikis.

Siekiant iSvengti pykinimo, likus ne maziau kaip 30 minuciy iki Onivyde pegylated liposomal infuzijos
pacientams rekomenduojama skirti deksametazono arba panasaus vaisto. Gydytojui gali tekti skirti
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mazesne vaisto doze pacientams, kuriems pasireiSkia sunkus Salutinis poveikis, ir pacientams, kuriems
bldingos tam tikros genetinés savybés, dél kuriy didéja Salutinio poveikio rizika.

Daugiau informacijos apie Onivyde pegylated liposomal vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba
kreipkites | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Onivyde pegylated liposomal?

Veiklioji Onivyde pegylated liposomal medziaga irinotekanas yra vaistas nuo vézio, priskiriamas vaisty,
vadinamy, topoizomerazes inhibitoriais, grupei. Si medziaga slopina fermenta, vadinama
topoizomeraze I, kuris dalyvauja kopijuojant lasteliy DNR (to reikia, kad galéty pasigaminti naujy
Iasteliy). Kai Sis fermentas slopinamas, vézinés lastelés negali daugintis ir galiausiai zGista. Onivyde
pegylated liposomal sudétyje esantis irinotekanas jterptas | smulkias riebaly daleles, vadinamas
liposomomis. Tikimasi, kad liposomos kaupsis navike ir i$ léto, per tam tikrg, laikg atpalaiduos vaistg;
taip irinotekanas turéty léciau pasisalinti iS organizmo ir vaisto poveikis turéty trukti ilgiau.

Kokia Onivyde pegylated liposomal nauda nustatyta tyrimy metu?

Tyrimai parode, kad kartu su kitais vaistais nuo vézio vartojamas Onivyde pegylated liposomal pailgina
metastazavusia kasos adenokarcinoma serganciy, pacienty iSgyvenamuma.

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 770 suaugusiyju, serganciy anksciau dar negydyta metastazavusia
kasos adenokarcinoma. Onivyde pegylated liposomal kartu su oksaliplatina, 5-fluorouracilu ir
leukovorinu vartoje pacientai iSgyveno vidutiniskai 11,1 ménesio, o vaistus nuo vézio gemcitabing ir
nab-paklitakselj (standartinis gydymas) vartojusieji — 9,2 ménesio.

Kitame pagrindiniame tyrime dalyvavo 417 metastazavusia kasos adenokarcinoma serganciy
suaugusiujy, kuriy liga paiméjo nors buvo gydoma vaistu nuo vézio gemcitabinu. Onivyde pegylated
liposomal kartu su fluorouracilu ir leukovorinu vartoje pacientai iSgyveno vidutiniskai apie 6,1 ménesio,
o fluorouracilg ir leukovoring vartoje pacientai — 4,2 ménesio, tik Onivyde pegylated liposomal
vartojusieji — 4,9 ménesio.

Kokia rizika susijusi su Onivyde pegylated liposomal vartojimu?

ISsamy visy Onivyde pegylated liposomal Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Dazniausias ankscCiau negydytiems pacientams pasireiskiantis Onivyde pegylated liposomal Salutinis
poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra viduriavimas, pykinimas, vémimas,
sumazejes apetitas, nuovargis, silpnumas, neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy neutrofily
kiekis) ir anemija (sumazéjes raudonujy kraujo lasteliy kiekis). Dazniausias sunkus Salutinis poveikis
(galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 50) yra viduriavimas, pykinimas, vémimas ir
dehidratacija.

Pacientams, kuriy vézys paiméjo nors buvo gydomas gemcitabinu, dazniausias Onivyde pegylated
liposomal Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) taip pat yra stomatitas
(burnos gleivinés uzdegimas) ir karsc¢iavimas. Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 50) yra viduriavimas, pykinimas, vémimas, neutropenija su karsc¢iavimu,
karsciavimas, sepsis (kraujo infekcija), pneumonija (plaudiy infekcija), septinis Sokas (sunkios
infekcijos sukeltas pavojingas kraujosptidzio sumazéjimas), dehidratacija, inksty nepakankamumas ir
trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis kraujyje).
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Onivyde pegylated liposomal negalima vartoti pacientams, kuriems anksciau yra pasireiskusi stipri
padidéjusio jautrumo (alerginé) reakcija | irinotekang, taip pat zindan¢ioms moterims.

Kodél Onivyde pegylated liposomal buvo registruotas ES?

Onivyde pegylated liposomal, vartojamas kartu su fluorouracilu ir leukovorinu, pailgina metastazavusia
kasos adenokarcinoma serganciy pacienty, kurie dar nebuvo gydomi vaistais nuo vézio, gyvenimo
trukme. Jis taip pat pailgina pacienty, kuriy liga paimejo nors buvo gydoma gemcitabinu, gyvenimo
trukme. Siy pacienty gydymo galimybiy néra daug, todél Onivyde pegylated liposomal tenkina
nepatenkintg medicininj poreikj. Onivyde pegylated liposomal Salutinis poveikis yra panasus j
standartinio irinotekano sukeliama Salutinj poveikj ir ji galima kontroliuoti.

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Onivyde pegylated liposomal nauda yra didesné uz jo keliamg

rizikg, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Onivyde
pegylated liposomal vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Onivyde
pegylated liposomal vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos
priezitros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Onivyde pegylated liposomal vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas
Onivyde pegylated liposomal Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy
priemoniy 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 Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onivyde-pegylated-liposomal.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-04.
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