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Onivyde pegylated liposomal! (irinotekans)
Onivyde pegylated liposomal parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Onivyde pegylated liposomal un kapéc tas lieto?

Onivyde pegylated liposomal ir pretvéza zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu aizkunga dziedzera
véza formu, ko sauc par metastatisku aizkunga dziedzera adenokarcinomu. “Metastatisks” nozime, ka
VEzis ir izplatijies uz citam organisma dalam. Onivyde pegylated liposomal lieto kopa ar citam pretvéza
zalém:

e oksaliplatinu, 5-fluoruracilu un leikovorinu pacientiem, kuriem vézis ieprieks nekad nav arstéts;

e 5-fluoruracilu un leikovorinu pacientiem, kuriem vézis ir progreséjis, neraugoties uz arstésanu ar
pretvéza zalém gemcitabinu.

Onivyde pegylated liposomal satur aktivo vielu irinotekanu.

Aizkunda dziedzera vézis ir reta slimiba, un 2011. gada 9. decembri Onivyde pegylated liposomal tika
pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu
arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu311933

Ka lieto Onivyde pegylated liposomal?

Onivyde pegylated liposomal var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jaizraksta un jaievada
arstam ar pieredzi pretvéza zalu lietosana.

Onivyde pegylated liposomal tiek ievaditas infGzijas veida véna (pa pilienam) 90 minasu laika. Sis
zales lieto reizi divas nedélas kopa ar citam pretvéza zalém. ArstéSanu var turpinat, lidz vézis progresé
vai rodas smagas blakusparadibas.

Lai izvairitos no sliktas disas, ieteicams pacientiem ievadit deksametazonu vai lidzigas zales vismaz
30 minites pirms infizijas ar Onivyde pegylated liposomal. Arstam var nakties samazinat devu
pacientiem ar smagam blakusparadibam un pacientiem ar ipasam genétiskam Tpasibam, kas palielina
blakusparadibu risku.

! Ieprieksgjais nosaukums Onivyde

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

Papildu informaciju par Onivyde pegylated liposomal lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai
jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Onivyde pegylated liposomal darbojas?

Onivyde pegylated liposomal aktiva viela irinotekans ir pretvéza lidzeklis, kas pieder zaju grupai, ko
sauc par topoizomerazes inhibitoriem. Tas bloké enzimu, ko sauc par topoizomerazi I, kas ir iesaistits
DNS siinas, kura ir nepiecieSama jaunu sinu veidoSanai, kopésana. Blokéjot So enzimu, véza Silinas
nespéj vairoties un iet boja. Onivyde pegylated liposomal sastava esosais irinotekans ir ietverts sikas
tauku dalinas, kuras sauc par ,liposomam”. Paredzams, ka liposomas uzkrasies audz&ja sanas un laika
gaita lenam izdalis zales, tadéjadi samazinot atrumu, ar kadu no organisma tiek izvadits irinotekans,
laujot tam iedarboties ilgak.

Kadi ir Onivyde pegylated liposomal ieguvumi atklati petijumos?

P&ttijumos pieradija, ka Onivyde pegylated liposomal, lietojot kombinacija ar citam pretvéza zalém,
palielina dzivildzi pacientiem ar metastatisku aizkunga dziedzera adenokarcinomu.

Pamatpétijuma bija iesaistiti 770 pieaugusie ar iepriekS nearstétu metastatisku aizkunga dziedzera
adenokarcinomu. Pacienti, kuri lietoja Onivyde pegylated liposomal kopa ar oksaliplatinu, 5-fluoruracilu
un leikovorinu, dzivoja vid&ji 11,1 ménesi, salidzinot ar 9,2 ménesiem pacientiem, kuri lietoja pretvéza
zales gemcitabinu un nab-paklitakselu (standarta terapiju).

Cita pamatpétijuma piedalijas 417 pieaugusie ar metastatisku aizkunga dziedzera adenokarcinomu,
kuru vézis progresgja, neraugoties uz véza arstéSanu ar gemcitabinu. Pacienti, kuri sanéma Onivyde
pegylated liposomal kopa ar fluoruracilu un leikovorinu, nodzivoja vidéji apméram 6,1 ménesi,
salidzinot ar 4,2 ménesiem pacientiem, kuri lietoja fluoruracilu kopa ar leikovorinu, un 4,9 ménesiem
pacientiem, kuri lietoja tikai Onivyde pegylated liposomal.

Kads risks pastav, lietojot Onivyde pegylated liposomal?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Onivyde pegylated liposomal, skatit
zalu lietosanas instrukcija.

Pacientiem, kuriem vézis ieprieks nav arstéts, visbiezakas Onivyde pegylated liposomal
blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir caureja, slikta disa (nelabums),
vemsana, apetites zudums, nogurums, vajums, neitropénija (zems neitrofilu — noteikta veida balto
asins Stinu — Iimenis) un anémija (zems sarkano asins stnu limenis). Visbiezakas nopietnas
blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 50 cilvékiem) ir caureja, slikta diisa, vemsSana un
dehidratacija.

Pacientiem, kuriem vézis progreséja, neskatoties uz arstéSanu ar gemcitabinu, visbiezakas Onivyde
pegylated liposomal blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir arT stomatits
(mutes glotadas iekaisums) un drudzis. Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties vairak
neka 1 no 50 cilvékiem) ir caureja, slikta diisa, vemsana, neitropénija ar drudzi, drudzis, sepse (asins
infekcija), pneimonija (plausu infekcija), septisks Soks (bistama asinsspiediena pazeminasanas, ko
izraisa smaga infekcija), dehidratacija, nieru mazsp€ja un trombocitopénija (samazinats trombocitu
skaits asinis).

Onivyde pegylated liposomal nedrikst lietot pacienti, kuriem ieprieks bijusi smaga paaugstinatas
jutibas (alergiska) reakcija uz irinotekanu, vai pacientém, kas baro bérnu ar krti.
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Kapéc Onivyde pegylated liposomal ir registrétas ES?

Onivyde pegylated liposomal kombinacija ar fluoruracilu un leikovorinu palielina dzivildzi pacientiem ar
metastatisku aizkunga dziedzera adenokarcinomu, kuriem vézis ieprieks nekad nav arstéts. Ta arl
palielina izdzivosanu pacientiem, kuriem vézis ir progreséjis, neraugoties uz arstéSanu ar gemcitabinu.
Siem pacientiem ir ierobeZotas arsté$anas iespé&jas, tapéc Onivyde pegylated liposomal atbilst
neapmierinatam mediciniskam vajadzibam. Onivyde pegylated liposomal blakusparadibas ir lidzigas
standarta irinotekana blakusparadibam un blakusparadibas ir kontroléjamas.

Tapéc Eiropas Zalu adentira noléma, ka ieguvums, lietojot Onivyde pegylated liposomal, parsniedz So

zalu radito risku, un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Onivyde pegylated
liposomal lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Onivyde pegylated
liposomal lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Onivyde pegylated liposomal lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti.
Zinotas ar Onivyde pegylated liposomal lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi
izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Onivyde pegylated liposomal

Onivyde pegylated liposomal 2016. gada 14. oktobri sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Onivyde pegylated liposomal ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onivyde-pegylated-liposomal.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2024. gada aprili.
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