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

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

Zolsketil pegylated liposomal jest lekiem stosowanym w leczeniu nastepujacych rodzajow nowotworéw
u oséb dorostych:

e raka piersi z przerzutami do innych czesci ciata u pacjentdw, u ktérych istnieje ryzyko wystapienia
powiktan ze strony serca. Lek Zolsketil pegylated liposomal stosuje sie w monoterapii w leczeniu
tej choroby;

e zaawansowanegdo raka jajnika u pacjentek, u ktérych wczesniejsze leczenie przeciwnowotworowe z
zastosowaniem zwigzkdéw platyny przestato by¢ skuteczne;

e szpiczaka mnogiego (nowotwor biatych krwinek w szpiku kostnym) u pacjentéw z postepujacg
chorobg, ktorzy wczesniej otrzymali przynajmniej jeden inny rodzaj leczenia i ktérzy zostali juz
poddani przeszczepowi szpiku lub sie do niego nie kwalifikujg. Lek Zolsketil pegylated liposomal
stosuje sie w skojarzeniu z bortezomibem (inny lek przeciwnowotworowy);

e miesaka Kaposiego u pacjentéw chorych na AIDS z bardzo wyniszczonym uktadem
odpornosciowym. Miesak Kaposiego jest nowotworem powodujacym nieprawidtowy rozrost tkanki
podskoérnej na btonach $luzowych lub organach wewnetrznych.

Lek Zolsketil pegylated liposomal zawiera substancje czynna doksorubicyne i jest lekiem hybrydowym.
Oznacza to, ze jest podobny do ,leku referencyjnego” zawierajgcego te sama substancje czynng o
nazwie Adriamycin. Jednak w przeciwienstwie do leku Adriamycin w leku Zolsketil pegylated liposomal
substancja czynna jest zamknieta w niewielkich pecherzykach ttuszczowych zwanych liposomami.

Jak stosowac lek Zolsketil pegylated liposomal

Lek wydawany na recepte. Lek nalezy podawac wytacznie pod nadzorem onkologa, ktory specjalizuje
sie w stosowaniu lekéw cytotoksycznych (zabijajacych komoérki). Leku nie mozna zamienia¢ na inny lek
rowniez zawierajacy doksorubicyne.

Lek Zolsketil pegylated liposomal podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce). Dawka zalezy od
choroby, w leczeniu ktérej jest stosowana, i jest obliczana na podstawie masy ciata i wzrostu pacjenta.
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Lekarz moze przerwac leczenie lub zmniejszy¢ dawke, jezeli u pacjenta wystepujg pewne dziatania
niepozadane lub zaburzenia czynnosci watroby.

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

Jak dziata lek Zolsketil pegylated liposomal

Substancja czynna leku Zolsketil pegylated liposomal, doksorubicyna, jest lekiem cytotoksycznym
nalezacym do grupy antracyklin. Ingeruje ona w DNA komorek nowotworowych, uniemozliwiajac im
wytwarzanie wiekszej liczby kopii DNA. Oznacza to, ze komorki nowotworowe nie moga sie dzielic i
ostatecznie obumierajq. Lek Zolsketil pegylated liposomal gromadzi sie w organizmie w obszarach, w
ktérych naczynia krwionosne majg nieprawidtowy ksztatt, takich jak guzy, gdzie koncentruje sie jego
dziatanie.

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

Korzysci ze stosowania leku Zolsketil pegylated liposomal wykazane w
badaniach

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym o nazwie Adriamycin i nie ma potrzeby ich powtarzac dla
leku Zolsketil pegylated liposomal. Jednak z uwagi na to, ze lek Adriamycin zawiera doksorubicyne w
innej postaci (niezamknietg w pegylowanych liposomach), firma przedstawita rowniez wyniki badania z
udziatem pacjentek z rakiem jajnika, ktére wykazaty, ze lek Zolsketil pegylated liposomal jest
biorownowazny z lekiem Caelyx - innego leku dopuszczonego do obrotu zawierajacego doksorubicyne
w postaci pegylowanych liposoméw.

Dwa leki sg wtedy bioréwnowazne, kiedy osiggaja takie same stezenia substancji czynnej w organizmie
i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekéw.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Zolsketil pegylated liposomal

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Zolsketil pegylated liposomal
(mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 5 pacjentdw) to: neutropenia (niski poziom neutrofili - rodzaj
biatych krwinek), nudnosci (mdtosci), leukopenia (niski poziom leukocytéw — rodzaj biatych krwinek),
niedokrwistos¢ (niski poziom czerwonych krwinek) i zmeczenie.

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zolsketil pegylated
liposomal (mogace wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 50 pacjentéow) to: neutropenia, erytrodyzestezja
dtoniowo-podeszwowa (zesp6t dtoniowo-podeszwowy — wysypka i dretwienie dtoni i podeszew stép),
leukopenia, limfopenia (niski poziom limfocytéw - rodzaj biatych krwinek), niedokrwistos¢,
trombocytopenia (niski poziom ptytek krwi), zapalenie jamy ustnej (stan zapalny jamy ustnej),
zmeczenie, biegunka, wymioty, nudnosci, gorgczka, dusznos$c¢ (trudnosci z oddychaniem) oraz
zapalenie ptuc (zakazenie ptuc).

Leku Zolsketil pegylated liposomal nie wolno stosowac w leczeniu miesaka Kaposiego, ktérego mozna
skutecznie leczy¢ ,lokalnie”, w miejscu wystepowania guza, lub interferonami alfa.
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Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Zolsketil pegylated
liposomal znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Zolsketil pegylated liposomal w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze Zolsketil pegylated
liposomal jest poréwnywalny do leku referencyjnego i bioréwnowazny do leku Caelyx. Dlatego tez

Agencja wyrazita opinie, ze korzysci ze stosowania leku Zolsketil pegylated liposomal przewyzszajg
rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

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

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

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

Inne informacje dotyczace leku Zolsketil pegylated liposomal

Dalsze informacje na temat leku Zolsketil pegylated liposomal znajduja sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zolsketil-pegylated-liposomal.
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