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Caelyx pegylated liposomal! (doksorubicyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Caelyx pegylated liposomal i uzasadnienie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Caelyx pegylated liposomal i w jakim celu sie go stosuje

Caelyx pegylated liposomal jest lekiem stosowanym w leczeniu nastepujacych rodzajow nowotwordw u
0s6b dorostych:

e rak piersi z przerzutami u pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem powiktan ze strony serca. ,,Z
przerzutami” oznacza, ze rak rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu. W tej chorobie Caelyx
pegylated liposomal stosuje sie w monoterapii;

e zaawansowany rak jajnika u pacjentek, u ktérych wczesniejsze leczenie przeciwnowotworowe z
zastosowaniem zwigzkdw platyny przestato dziata¢;

e miesak Kaposiego w przebiegu AIDS u pacjentéw z bardzo wyniszczonym ukfadem
odpornosciowym. Miesak Kaposiego jest nowotworem powodujgcym nieprawidtowy rozrost tkanki
podskérnej na btonach sluzowych lub organach wewnetrznych;

e szpiczak mnogi (nowotwdr komorek w szpiku kostnym) u pacjentéow z postepujaca choroba, ktérzy
wczesniej otrzymali co najmniej jeden inny rodzaj leczenia i ktérzy juz zostali poddani
transplantacji szpiku lub sie do niej nie kwalifikujg. Caelyx pegylated liposomal stosuje sie w
skojarzeniu z bortezomibem (innym lekiem przeciwnowotworowym).

Substancjg czynng zawartg w leku Caelyx pegylated liposomal jest doksorubicyna.

Jak stosowac lek Caelyx pegylated liposomal

Lek wydawany na recepte. Lek nalezy podawa¢ wytacznie pod nadzorem lekarza wykwalifikowanego w
zakresie stosowania lekéw cytotoksycznych (niszczacych komoérki). Leku nie mozna zamieniaé na inny,
rowniez zawierajacy doksorubicyne.

' Lek wczeéniej znany pod nazwa Caelyx.
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Dawka leku Caelyx pegylated liposomal zalezy od choroby, w leczeniu ktérej jest on stosowany, i
oblicza sie jg na podstawie masy ciata i wzrostu pacjenta. Lekarz moze przerwac leczenie lub
zmniejszy¢ dawke, jezeli u pacjenta wystepujg pewne dziatania niepozadane lub zaburzenia czynnosci
watroby.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Caelyx pegylated liposomal znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Caelyx pegylated liposomal

Substancja czynna leku Caelyx pegylated liposomal, doksorubicyna, jest lekiem cytotoksycznym
nalezacym do grupy antracyklin. Jej dziatanie polega na zaktdcaniu syntezy DNA wewnatrz komoérek,
co uniemozliwia powstanie wiekszej liczby kopii DNA i wytwarzanie biatek. To oznacza, ze komdérki
nowotworowe nie moga sie dzieli¢ i ostatecznie obumieraja. Caelyx pegylated liposomal gromadzi sie w
organizmie w obszarach, w ktérych naczynia krwionosne maja nieprawidtowy ksztatt, takich jak guzy,
gdzie koncentruje sie jego dziatanie.

Doksorubicyna jest dostepna od lat 60. XX wieku. W leku Caelyx pegylated liposomal jest ona
zamknieta w pegylowanych liposomach (drobnych czasteczkach ttuszczu powleczonych substancjg
zwang glikol polietylenowy). Spowalnia to usuwanie leku, umozliwiajgc mu diuzsze krazenie we krwi.
Zmniejsza to réwniez jej wptyw na zdrowe tkanki i komérki, w zwigzku z czym wystgpienie niektérych
dziatan niepozadanych jest mniej prawdopodobne.

Korzysci ze stosowania leku Caelyx pegylated liposomal wykazane w
badaniach

Caelyx pegylated liposomal oceniano w siedmiu badaniach gtdwnych z udziatem tacznie 2 512
pacjentow.

W przypadku raka piersi z przerzutami w badaniu, w ktérym uczestniczyto 509 kobiet, Caelyx
pegylated liposomal okazat sie réwnie skuteczny jak standardowa doksorubicyna: w obu grupach czas,
jaki uptynat do momentu odnotowania postepu choroby, wynidst ok. 7,5 miesigca. Jednakze u
pacjentek otrzymujacych Caelyx pegylated liposomal rzadziej wystepowaty zaburzenia pracy serca.

W przypadku zaawansowanego raka jajnika, w badaniu z udziatem 474 kobiet, ktérym wczesniej
podawano chemioterapie na bazie zwigzkéw platyny, Caelyx pegylated liposomal byt réwnie skuteczny
jak topotekan (inny lek przeciwnowotworowy) w wydfuzaniu czasu do momentu odnotowania postepu
choroby.

Skutecznos$c leku Caelyx pegylated liposomal w leczeniu miesaka Kaposiego zwigzanego z AIDS
oceniano w dwdch badaniach z udziatem 384 pacjentéw, z ktérych 77 byto wczesniej leczonych. U
okoto 70% pacjentéw stwierdzono catkowitg lub czesciowg odpowiedz na leczenie. Podobne wyniki
uzyskano w badaniu z udziatem pacjentéw wczesniej leczonych. W dodatkowych badaniach, w ktorych
uczestniczylto tacznie 499 pacjentéw lek Caelyx pegylated liposomal okazat sie skuteczniejszy niz albo
skojarzenie standardowej doksorubicyny, bleomycyny i winkrystyny (innych lekéw
przeciwnowotworowych), albo skojarzenie bleomycyny i winkrystyny.

W przypadku szpiczaka mnogiego w badaniu z udziatem 646 pacjentéw, czas, jaki uptynat do momentu
odnotowania postepu choroby u pacjentow stosujacych Caelyx pegylated liposomal z bortezomibem,
wyniodst 9,3 miesigca, a u pacjentéw otrzymujacych bortezomib w monoterapii — 6,5 miesigca.
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Caelyx pegylated liposomal

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Caelyx pegylated liposomal zalezg od rodzaju
leczonego nowotworu. Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Caelyx
pegylated liposomal (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdéw) to nudnosci (mdtosci). Inne
czesto wystepujace dziatania niepozgdane to zespdt erytrodyzestezji dloniowo-podeszwowej
(zaczerwienienie i bdl dtoni i stép), wymioty, zapalenie jamy ustnej (stan zapalny btony Sluzowej w
jamie ustnej), wysypka, ostabienie, niska liczba komoérek krwi, utrata apetytu, utrata wtoséw,
zmeczenie, biegunka, zaparcia i zapalenie btony Sluzowej (stan zapalny jamy ustnej i gardfa).

Caelyx pegylated liposomal nie moze by¢ stosowany do leczenia miesaka Kaposiego, ktérego mozna
skutecznie leczy¢ ,lokalnie” (ograniczajac dziatanie leku do miejsca wystepowania guza) lub alfa
interferonem.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Caelyx pegylated
liposomal znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Caelyx pegylated liposomal w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Caelyx pegylated
liposomal przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Caelyx pegylated liposomal

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Caelyx pegylated liposomal w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Caelyx pegylated liposomal sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Caelyx pegylated liposomal sg starannie oceniane
i podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Caelyx pegylated liposomal

Lek Caelyx pegylated liposomal otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od
dnia 21 czerwca 1996 r.

Dalsze informacje na temat leku Caelyx pegylated liposomal znajdujq sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/caelyx.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2019.
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