EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/631389/2019
EMEA/H/C/004282

Vyxeos liposomal! (daunorubicins/citarabins)
Vyxeos liposomal parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Vyxeos liposomal un kapéc tas lieto?

Vyxeos liposomal ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem tikko diagnosticéta akdta
(pieméram, lai arstétu citus véza veidus) vai ja ta ir saistita ar noteiktam izmainam kaulu smadzenés,
ko sauc par mielodisplaziju.

Vyxeos liposomal aktivas vielas ir daunorubicins un citarabins.

Ka lieto Vyxeos liposomal?

Vyxeos liposomal ievada véna infliziju (pilienu) veida 90 minGsu laika, un deva ir atkariga no pacienta
garuma un svara. To ievada pirma arstésanas kursa 1., 3. un 5. diena. Ja zales darbojas pietiekami
labi un arsts uzskata, ka papildu kursi batu noderigi, Vyxeos liposomal ievada katra nakama kursa 1.
un 3. diena. Arsts var lemt par arstéSanas partrauk$anu vai apturésanu, ja pacientam novéro smagas
blakusparadibas.

Vyxeos liposomal var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga pretvéza zalu
lietoSana pieredz&éjusam arstam. Papildu informaciju par Vyxeos liposomal lietoSanu skatit zalu
lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Vyxeos liposomal darbojas?

Vyxeos liposomal aktivas vielas daunorubicins un citarabins jau daudzus gadus tiek lietotas kopa, lai
arstétu leikémiju un citus véza veidus. Tas dazados veidos kavé jaunu DNS veidosanos siinas, kas
nozimé, ka Stinas nespéj augt un vairoties, un tas galu gala iet boja.

Sajas zalés citarabins un daunorubicins atrodas sikos tauku pilienos, ko sauc par liposomam.
Sagaidams, ka liposomas pacienta organisma paliks ilgak neka konvencionalas citarabina un
daunorubicina zales un uzkrasies pacienta kaulu smadzenés. Liposomas aizsarga pretvéza zales no
atras sadalisanas, tadéjadi paredzams, ka zalu ietekme uz véZa Stinam palielinasies.
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Kadi Vyxeos liposomal ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpétijuma, kura piedalijas 309 pacienti ar augsta riska akutu mieloido leikémiju, ko
izraisijusi iepriekS€ja arstésana vai kas saistita ar mielodisplaziju, tika pieradits, ka Vyxeos liposomal
uzlabo pacientu dzivildzi. Pétijuma Vyxeos liposomal tika salidzinatas ar konvencionalajam
daunorubicina un citarabina infazijam.

Pacienti, kuri lietoja Vyxeos liposomal, vidéji dzivoja apméram 9,6 ménesus péc arstéSanas beigam,
savukart tie, kas sanéma konvencionalo daunorubicinu un citarabinu, dzivoja apméram 6 ménesus.

Aptuveni 34 % pacientu, kuri lietoja Vyxeos liposomal (52 no 153 pacientiem), varéja veikt cilmes
snu transplantaciju (potenciali arstniecisku procediru, kura pacienta kaulu smadzenes aizstaj ar
cilmes sinam, tadéjadi veidojot jaunas, veselas kaulu smadzenes), salidzinot ar 25 % (39 no

156 pacientiem) pacientu, kuri sanéma konvencionalo arstésanu.

Kads risks pastav, lietojot Vyxeos liposomal?

Visbiezakas Vyxeos liposomal blakusparadibas (kas var rasties vairak neka vienam no pieciem
cilvékiem) ir paaugstinata jutiba (alergiskas reakcijas, 1pasi izsitumi), febrila neitropénija (samazinats
balto Siinu skaits ar drudzi), tiska (pietiikums), caureja, kolits (zarnu iekaisums), mukozits (kermena
mitro virsmu iekaisums), nogurums, muskulu un kaulu sapes, sapes védera, apetites samazinasanas,
klepus, galvassapes, drebuli, aritmija (neregulars sirds ritms), drudzis, miega traucéjumi un
hipotensija (pazeminats asinsspiediens).

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Vyxeos liposomal, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Vyxeos liposomal ir registretas ES?

Vyxeos liposomal uzlaboja dzivildzi salidzinajuma ar konvencionalo citarabinu un daunorubicinu
pacientiem ar akttu mieloleikozi, kuriem ir slikta prognoze un maz alternativu arstésanas iespéju.
Blakusparadibas bija lidzigas aktivo vielu zinamajam blakusparadibam un tika uzskatitas par
kontroléjamam. Eiropas Zalu adentira noléma, ka ieguvums, lietojot Vyxeos liposomal, parsniedz So
zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Vyxeos 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 Vyxeos liposomal
lietoSanu.

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

Cita informacija par Vyxeos liposomal

2018. gada 23. augusta Vyxeos liposomal sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Vyxeos liposomal ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/epar/vyxeos-liposomal.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2019. gada novembri.
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