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O que é Celdoxome pegylated liposomal e para 6& utilizado?

Celdoxome pegylated liposomal € um medicamento utilizado @tamento dos seguintes tipos de
cancro:

e Cancro da mama metastizado em doentes com ri roblemas cardiacos. «Metastizado»
significa que o cancro se espalhou a outras part orpo. Celdoxome pegylated liposomal é
utilizado em monoterapia (medicamento Unico)%gesta doenca;

e Cancro do ovario em fase avangada em’m es em que o tratamento anterior a base de platina
deixou de funcionar;

e Sarcoma de Kaposi em doentes com@eA qgue tém o sistema imunitario extremamente debilitado.
O sarcoma de Kaposi € um cancregu caracteriza pelo crescimento de tecido anormal sob a
pele, nas mucosas ou em érgdo nos;

¢ mieloma multiplo (um cancr@ células da medula 6ssea), em doentes com doenga progressiva
que tenham recebido pel s um tratamento anterior e que ja tenham sido submetidos a um
transplante de medula §ss&a ou que ndo possam recebé-lo. Celdoxome pegylated liposomal é
utilizado em associa bortezomib (outro medicamento contra o cancro)

e contém a substém:iaéti)a doxorrubicina.

Celdoxome pegyli osomal é um medicamento hibrido, o que significa que é similar a um
medicamento d@ éncia que contém a mesma substancia ativa, mas no Celdoxome pegylated
liposomal a éncia ativa esta encapsulada em lipossomas peguilados (microesferas lipidicas
revestida Uma substancia denominada polietilenoglicol), o que ndo é o caso do medicamento de
referéncia. O'medicamento de referéncia de Celdoxome pegylated liposomal é o Adriamycin.

Como se utiliza Celdoxome pegylated liposomal?

Celdoxome pegylated liposomal sé pode ser obtido mediante receita médica. S6 deve ser administrado
sob a supervisdo de um médico com formacdo adequada para a utilizagdo de medicamentos citotoxicos
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(que matam as células) contra o cancro. Ndo pode ser utilizado de forma intermutavel com outros
medicamentos que contém doxorrubicina.

Celdoxome pegylated liposomal é administrado por perfusdao (administracdo gota a gota) numa veia. A
dose depende da doenca para a qual é utilizado e da funcdo hepatica do doente, e é calculada com
base no peso e na altura do doente. A duracdo do tratamento depende da doenca a ser tratada. O
médico pode interromper o tratamento ou reduzir a dose caso ocorram determinados efeitos
secundarios.

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Celdoxome pegylated liposomal, consultﬁolheto

Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico. t
Como funciona Celdoxome pegylated liposomal? @

. A . . . ® . o
A doxorrubicina, a substancia ativa de Celdoxome pegylated liposomal, € %dlcamento citotoxico
que pertence a um grupo de medicamentos denominados antraciclinas. rfere com o ADN no
interior das células cancerosas, impedindo-as de fazerem mais cépias@DN e de produzirem
proteinas. Isto significa que as células cancerosas ndo conseguem idir-se e acabam por morrer.

Celdoxome pegylated liposomal acumula-se em areas do corpo opd€pos vasos sanguineos apresentam
uma forma anémala, como no interior dos tumores, onde se c%n ra a agao do medicamento.

A doxorrubicina esta disponivel desde a década de 1960. Celdoxome pegylated liposomal, a
doxorrubicina estd encapsulada em lipossomas pegui obicroesferas lipidicas revestidas de uma
substancia denominada polietilenoglicol). Isto reduz a elocidade de decomposicao, permitindo que
circule no sangue por mais tempo, além de reduzir@eus efeitos nos tecidos e células saudaveis e a
probabilidade de causar certos efeitos secundérios.

Quais os beneficios demonstrado r Celdoxome pegylated liposomal
durante os estudos?

Os estudos sobre os beneficios e os r&% substancia ativa nas utilizacdes aprovadas foram ja
realizados com o medicamento de Qﬁncia, Adriamycin, e ndo necessitam ser todos repetidos para
Celdoxome pegylated liposomal. tanto, uma vez que Adriamycin contém doxorrubicina numa
forma diferente (ndo encapsu lipossomas peguilados), a empresa também apresentou
resultados de um estudo e ntes com cancro da mama metastizado para demonstrar que
Celdoxome pegylated lip | é bioequivalente a Caelyx pegylated liposomal, outro medicamento
autorizado que conté rubicina na forma lipossémica peguilada. Dois medicamentos sdo
bioequivalentes qu&%@oduzem 0s mesmos niveis de substancia ativa no organismo e por isso é

esperado que ten@ mesmo efeito.

Quais sa Qﬂscos associados a Celdoxome pegylated liposomal?
%

Os efeitos darios mais frequentes associados a Celdoxome pegylated liposomal (que podem
afetar mais de 1 em cada 5 pessoas) sao neutropenia (niveis baixos de neutrdéfilos, um tipo de glébulo
branco), nauseas (enjoos), leucopenia (niveis baixos de glébulos brancos), anemia (niveis baixos de
gloébulos vermelhos) e cansaco.

Os efeitos secundarios graves mais frequentes (que podem ocorrer em mais de 1 em cada 50 pessoas)
sdo neutropenia, leucopenia, linfopenia (niveis baixos de linfocitos, um tipo de gldébulo branco),
anemia, trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas sanguineas), sindrome de eritrodisestesia palmo-
plantar (sindrome mao-pé; erupcdo cutanea e dorméncia nas palmas das maos e plantas dos pés),
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estomatite (inflamagao do revestimento da boca), cansaco, diarreia, vémitos, nauseas, febre, dispneia
(dificuldade em respirar) e pneumonia (infegdo dos pulmdes).

O uso de Celdoxome pegylated liposomal esta contraindicado no tratamento do sarcoma de Kaposi que
pode ser eficazmente tratado com tratamentos «locais» que afetam apenas o local do tumor ou com
tratamento com interferdo alfa que afeta todo o organismo. O uso de Celdoxome pegylated liposomal
esta contraindicado em pessoas alérgicas ao amendoim ou a soja.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizacdo comunicados relativamente
a Celdoxome pegylated liposomal, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Celdoxome pegylated liposomal autorizado na L@'

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com o@ o pela legislacao da
UE, Celdoxome pegylated liposomal demonstrou ser comparavel ao medi‘ enfo de referéncia
Adriamycin e bioequivalente a Caelyx pegylated liposomal. Por conseguirﬁ@Agéncia Europeia de
Medicamentos concluiu que os beneficios de Celdoxome pegylated Iip al sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.&

Que medidas estao a ser adotadas para garar‘b?l;tilizagéo segura e eficaz
de Celdoxome pegylated liposomal?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no nformativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissi de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Celdoxome pegylated liposomal:

Tal como para todos os medicamentos, os dac’yﬁbre a utilizagdo de Celdoxome pegylated liposomal
sdo continuamente monitorizados. Os efeitosaseGuhdarios comunicados com

Celdoxome pegylated liposomal sdo cuidado%nte avaliados e sdo tomadas quaisquer agoes
necessarias para proteger os doentes. O

Outras informacoes sobreél&oxome pegylated liposomal

Agéncia: ema.europa.eu/m nés/human/EPAR/Celdoxome-pegylated-liposomal.
XY,

>

Mais informacgdes sobre Celdo r@egylated liposomal podem ser encontradas no sitio da internet da
%i &
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