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

Czym jest lek Myocet liposomal i w jakim celu sie go stosuje

Myocet liposomal jest lekiem przeciwnowotworowym do stosowania z cyklofosfamidem (innym lekiem
przeciwnowotworowym) w leczeniu kobiet z rakiem piersi z przerzutami. ,Z przerzutami” oznacza, ze
rak rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu;

Substancja czynng zawartg w leku Myocet liposomal jest doksorubicyna.

Jak stosowac lek Myocet liposomal

Lek wydawany na recepte. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w stosowaniu cytotoksycznej chemioterapii (leczenie przeciwnowotworowe zabijajace
komorki). Lek nalezy podawac na oddziale wyspecjalizowanym w podawaniu chemioterapii.

Myocet liposomal podaje sie co 3 tygodnie w infuzji dozylnej (wlewie) trwajacym godzine. Dawke
oblicza sie na podstawie wagi i wzrostu kobiety. Lekarz moze przerwac leczenie lub zmniejszy¢ dawke,
jezeli wystgpig pewne dziatania niepozadane.

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

Jak dziata lek Myocet liposomal

Substancja czynna leku Myocet liposomal, doksorubicyna, jest lekiem cytotoksycznym (zabijajacym
komorki) nalezacym do grupy antracyklin. Jej dziatanie polega na zaktdcaniu DNA wewnatrz komoérek,
co uniemozliwia komérkom kopiowanie DNA i wytwarzanie biatek. To oznacza, ze komérki
nowotworowe nie mogg sie dzieli¢ i ostatecznie ging. Poniewaz Myocet liposomal gromadzi sie w
guzach, jego dziatanie jest tam skoncentrowane.

Doksorubicyna jest dostepna od lat 60. ubiegtego wieku. W leku Myocet liposomal doksorubicyna jest
zamknieta w drobnych czasteczkach ttuszczu zwanych liposomami. Pomaga to chronié serce i jelita
przed szkodliwym dziataniem doksorubicyny i w ten sposdb ograniczy¢ dziatania niepozadane

' Lek wczedniej znany pod nazwg Myocet.
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Korzysci ze stosowania leku Myocet liposomal zaobserwowane w badaniach

W trzech badaniach gtdwnych z udziatem tacznie 681 kobiet z rakiem piersi z przerzutami uznano, ze
stosowanie leku Myocet liposomal przez 6 tygodni jest co najmniej tak samo skuteczne jak
standardowa (nieliposomalna) doksorubicyna Iub inny lek stosowany w tej chorobie.

W pierwszym badaniu poprawe zaobserwowano w przypadku 43% kobiet otrzymujacych albo Myocet
liposomal, albo standardowg doksorubicyne, oba leki w potaczeniu z cyklofosfamidem. W drugim
badaniu stan 26% kobiet otrzymujacych albo tylko Myocet liposomal, albo tylko standardowq
doksorubicyne poprawit sie dzieki leczeniu. W trzecim badaniu choroba ulegta poprawie u 46% kobiet,
ktore otrzymaty lek Myocet liposomal z cyklofosfamidem, w poréwnaniu z 39% kobiet otrzymujacych
epirubicyne (lek, ktéry dziata w taki sam sposob jak doksorubicyna) z cyklofosfamidem.

Problemy z sercem wystepowaty rzadziej u pacjentek otrzymujacych lek Myocet liposomal niz u
pacjentek otrzymujacych standardowa doksorubicyne.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Myocet liposomal

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Myocet liposomal (mogace wystapic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw) to: gorgczka neutropeniczna (goraczka zwigzana z niskim poziomem
neutrofili, rodzaju biatych krwinek), zakazenie, neutropenia (niski poziom neutrofili), trombocytopenia
(niski poziom ptytek krwi), niedokrwisto$¢ (niski poziom czerwonych krwinek), leukopenia (niski
poziom biatych krwinek), utrata apetytu, nudnosci (mdtosci), wymioty, zapalenie jamy ustnej
(zapalenie wysciotki jamy ustnej), zapalenie bton $luzowych (zapalenie wilgotnych powierzchni w
organizmie), biegunka, wypadanie wtosdw, ostabienie, gorgczka, bdl i dreszcze.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Myocet liposomal
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Myocet liposomal w UE

Ryzyko wystapienia problemoéw z sercem przy stosowaniu leku Myocet liposomal jest nizsze niz w
przypadku stosowania tradycyjnej doksorubicyny, przy czym skutecznos¢ obu lekéw jest podobna.
Dlatego tez Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Myocet
liposomal przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Myocet liposomal

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

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

Inne informacje dotyczace leku Myocet liposomal

Lek Myocet liposomal otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 13
lipca 2000 r.
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Dalsze informacje na temat leku Myocet liposomal znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/myocet-liposomal.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2019.
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