EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/195467/2022
EMEA/H/C/005320

Zolsketil pegylated liposomal (doksorubicins)
Zolsketil pegylated liposomal parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Zolsketil pegylated liposomal un kapéc tas lieto?

Zolsketil pegylated liposomal ir zales, ko lieto Sadu véza veidu arstéSanai pieaugusajiem:

e krits vézi, kas ir izplatijies uz citam kermena dalam pacientiem ar sirdsdarbibas traucé&jumu risku.
Sis slimibas arstésanai lieto Zolsketil pegylated liposomal vienas pasas;
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pretvéza lidzekli, vairs nav efektiva;

e multiplo mielomu (kaulu smadzenu balto asins Stinu vézi) pacientiem ar progres&josu slimibu, kuri
ieprieks ir sanémusi vismaz vienu citu terapiju un kuriem jau ir veikta kaulu smadzenu
transplantacija vai kuriem ta nav piemérota. Zolsketil pegylated liposomal lieto kombinacija ar
bortezomibu (citam pretvéza zalém);

e Kaposi sarkomu pacientiem ar AIDS, kuriem ir smagi bojata imiinsistéma. Kaposi sarkoma ir
Vézis, kas izraisa anomalu audu augsanu zem adas, uz mitram kermena virsmam vai uz ieks&jiem
organiem.

Zolsketil pegylated liposomal satur aktivo vielu doksorubicinu un tas ir “hibridzales”. Tas nozimg, ka
tas ir lidzigas “atsauces zalém” Adriamycin, kas satur to pasu aktivo vielu. Tomér Zolsketil pegylated
liposomal aktiva viela ir ietverta sikas tauku lodités, ko sauc par liposomam, savukart Adriamycin
gadijuma tas ta nav.

Ka lieto Zolsketil pegylated liposomal?

Zolsketil pegylated liposomal var iegadaties tikai pret recepti. Tas drikst ievadit tikai tada véza arsta
uzraudziba, kas ir specializ€jies citotoksisko (Slinas iznicinosu) zalu lietoSana. Tas nevar nomainit ar
citam doksorubicinu saturo$sam zalém.

Zolsketil pegylated liposomal tiek ievaditas véna infuzijas veida (pa pilienam). Deva ir atkariga no
slimibas, kuras arstésanai tas lieto, un to aprékina, pamatojoties uz pacienta kermena masu un
garumu. Arsts var partraukt arstéSanu vai samazinat devu, ja rodas noteiktas blakusparadibas vai
pacientam ir aknu darbibas traucé&jumi.
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Papildu informaciju par Zolsketil pegylated liposomal lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai
jautat arstam vai farmaceitam.

Ka darbojas Zolsketil pegylated liposomal?

Zolsketil pegylated liposomal aktiva viela doksorubicins ir citotoksiskas zales, kas pieder antraciklinu
grupai. Tas traucé DNS darbibu véza Siinas, nelaujot tam veidot vairak DNS kopiju. Tas nozimg, ka
vEéza Slnas nevar dalities un galu gala iet boja. Zolsketil pegylated liposomal uzkrajas kermena vietas,
kur asinsvadiem ir anomala forma, pieméram, audz€&jos, kur koncentréjas to darbiba.

Doksorubicins ir pieejams kops 1960. gadiem. Zolsketil pegylated liposomal viela ir ieklauta pegilétajas
liposomas (taukskabju dalinas, kas parklatas ar vielu, ko sauc par polietilénglikolu). Tas samazina
atrumu, ar kadu aktiva viela tiek noardita, |aujot tai ilgak palikt asinsrité. Tas arl samazina aktivas
vielas iedarbibu uz audiem un siinam, kas nav saistitas ar vézi, tapéc specifiskas blakusparadibas ir
mazak iesp&jamas.

Kadi Zolsketil pegylated liposomal ieguvumi atklati petijumos?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietosana jau ir veikti ar atsauces zalem
Adriamycin, un tie visi nav jaatkarto ar Zolsketil pegylated liposomal. Tomér, ta ka Adriamycin satur
cita veida doksorubicinu (nav ieklauts pegilétas liposomas), uznémums iesniedza ari pétijuma
rezultatus pacientém ar olnicu vézi, lai pieraditu, ka Zolsketil pegylated liposomal ir bioekvivalentas
Caelyx, citam registrétam zalém, kas satur doksorubicinu pegilétu liposomu forma.

Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas [imeni organisma un lidz ar to
tam ir sagaidama vienada iedarbiba.

Kads risks pastav, lietojot Zolsketil pegylated liposomal?

Visbiezakas Zolsketil pegylated liposomal blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no

5 cilvékiem) ir neitropénija (zems neitrofilu — balto asins Stinu veida — limenis), slikta disa
(nelabums), leikopénija (zems leikocitu — balto asins siinu veida — limenis), anémija (zems sarkano
asins Stinu limenis) un nogurums.

Visbiezakas Zolsketil pegylated liposomal blakusparadibas (kas var rasties vairdk neka 1 no

50 cilvékiem) ir neitrop€nija, palmari-plantaras eritrodizestézijas sindroms (plaukstu-pé&du sindroms;
izsitumi un nejutigums plaukstas un pédas), leikopénija, limfopénija (mazs limfocitu, balto asins Stnu
veida, skaits), anémija, trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), stomatits (mutes iekaisums),
nogurums, caureja, vemsana, slikta disa, pireksija (drudzis), dispnoja (apgritinata elposana) un
pneimonija (plausu infekcija).

Zolsketil pegylated liposomal nedrikst lietot Kaposi sarkomas arstésanai, ko var efektivi arstét ar
“lokalam” terapijam, kas ietekmé tikai audz&ja atrasanas vietu, vai ar alfa interferoniem.

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

KapécZolsketil pegylated liposomal ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradits, ka Zolsketil pegylated
liposomal ir salidzinamas ar atsauces zalém un bioekvivalentas Caelyx. Tapéc agentira uzskatija, ka
ieguvums, lietojot Zolsketil pegylated liposomal, parsniedz identificéto risku un zales var registrét
lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Zolsketil 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 Zolsketil pegylated
liposomal lietoSanu.

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

Cita informacija par Zolsketil pegylated liposomal

Sikaka informacija par Zolsketil pegylated liposomal ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zolsketil-pegylated-liposomal.
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