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Onivyde pegylated liposomal! (irinotecano)
Um Resumo sobre Onivyde pegylated liposomal e por que estd autorizado na
UE

O que é Onivyde pegylated liposomal e para que é utilizado?

Onivyde pegylated liposomal é um medicamento contra o cancro utilizado em adultos no tratamento de
uma forma de cancro pancreatico denominada adenocarcinoma metastatico do pancreas.
«Metastatico» significa que o cancro se espalhou para outras partes do corpo. Onivyde pegylated
liposomal é utilizado em conjunto com outros medicamentos contra o cancro:

e oxaliplatina, 5-fluorouracilo e leucovorina, em doentes cujo cancro nunca tenha sido tratado;

e 5-fluorouracilo e leucovorina, em doentes cujo cancro tenha piorado apesar do tratamento com o
medicamento contra o cancro gemcitabina.

Onivyde pegylated liposomal contém a substancia ativa irinotecano.

O cancro pancreatico é uma doenga rara e Onivyde pegylated liposomal foi designado medicamento
orfédo (medicamento utilizado em doengas raras) em 9 de dezembro de 2011. Mais informacdes sobre a
designacdo de medicamento érfao podem ser encontradas aqui:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu311933.

Como funciona Onivyde pegylated liposomal?

Onivyde pegylated liposomal s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser
prescrito e administrado por um médico com experiéncia na utilizagdo de medicamentos contra o
cancro.

Onivyde pegylated liposomal é administrado por perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia
durante 90 minutos. O medicamento é administrado a cada 2 semanas juntamente com os outros
medicamentos contra o cancro. O tratamento pode continuar até o cancro piorar ou ocorrerem efeitos
secundarios graves.

! Anteriormente designado Onivyde
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Para evitar as nauseas, recomenda-se que os doentes recebam dexametasona ou um medicamento
semelhante pelo menos 30 minutos antes da perfusdo com Onivyde liposomal pegylated. O médico
pode ter de reduzir a dose nos doentes que desenvolvam efeitos secundarios graves e nos doentes
com caracteristicas genéticas especificas que aumentem o risco de efeitos secundarios.

Para mais informacgOes sobre a utilizacdo de Onivyde pegylated liposomal, consulte o Folheto
Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Onivyde pegylated liposomal?

A substancia ativa de Onivyde pegylated liposomal, o irinotecano, € um medicamento contra o cancro
gque pertence ao grupo de medicamentos denominados inibidores da topoisomerase. Bloqueia uma
enzima chamada topoisomerase I, a qual esta envolvida na cépia do ADN celular necessario para criar
novas células. Ao bloquear a enzima, impede a multiplicagcdo das células do cancro, que acabam por
morrer. Em Onivyde pegylated liposomal, o irinotecano estéd encapsulado em microesferas lipidicas
designadas lipossomas. Os lipossomas acumulam-se no interior do tumor e libertam o medicamento
lentamente ao longo do tempo, diminuindo assim a velocidade a que o irinotecano é removido do
organismo e permitindo que tenha uma acdo mais prolongada.

Quais os beneficios demonstrados por Onivyde pegylated liposomal durante
os estudos?

Os estudos demonstraram que Onivyde pegylated liposomal administrado em associacao com outros
medicamentos contra o cancro aumenta a sobrevivéncia dos doentes com adenocarcinoma metastatico
do pancreas.

Um estudo principal incluiu 770 adultos com adenocarcinoma metastatico do pancreas nao tratado
anteriormente. Os doentes que receberam Onivyde pegylated liposomal juntamente com oxaliplatina,
5-fluorouracilo e leucovorina viveram em média 11,1 meses, em comparagdo com 9,2 meses nos
doentes que tomaram os medicamentos contra o cancro gemcitabina e nab-paclitaxel (um tratamento
padrio).

Um outro estudo principal incluiu 417 adultos com adenocarcinoma metastatico do pancreas cujo
cancro piorou apesar do tratamento contra o cancro com gemcitabina. Os doentes que receberam
Onivyde pegylated liposomal juntamente com fluorouracilo e leucovorina viveram durante uma média
de cerca de 6,1 meses, em comparagdo com 4,2 meses nos doentes que receberam fluorouracilo e
leucovorina, e 4,9 meses nos doentes que receberam Onivyde pegylated liposomal isoladamente.

Quais sao os riscos associados a Onivyde pegylated liposomal?

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

Nos doentes cujo cancro ndo tenha sido anteriormente tratado, os efeitos secundarios mais frequentes
associados a Onivyde pegylated liposomal (que podem afetar mais de 1 em cada 5 pessoas) incluem
diarreia, nauseas (enjoos), vomitos, perda de apetite, cansago, fraqueza, neutropenia (niveis baixos de
neutrofilos, um tipo de gldbulos brancos) e anemia (niveis baixos de glébulos vermelhos). Os efeitos
secundarios graves mais frequentes (que podem afetar mais de 1 em cada 50 pessoas) incluem
diarreia, nauseas, vomitos e desidratagdo.
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Nos doentes cujo cancro se agravou apesar do tratamento com gemcitabina, os efeitos secundarios
mais frequentes associados a Onivyde pegylated liposomal (que podem afetar mais de 1 em cada 5
pessoas) também incluem estomatite (inflamagdo do revestimento da boca) e febre. Os efeitos
secundarios graves mais frequentes (que podem afetar mais de 1 em cada 50 pessoas) incluem
diarreia, naduseas, vomitos, neutropenia com febre, febre, sepsis (infecdes do sangue), pneumonia
(infecdo dos pulmodes), choque sético (uma queda perigosa da pressao arterial causada por infecao
grave), desidratacdo, insuficiéncia renal e trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas sanguineas).

Onivyde pegylated liposomal estéd contraindicado em doentes que ja tenham tido uma reagdo de
hipersensibilidade grave (alérgica) ao irinotecano ou a doentes que estejam a amamentar.

Por que esta Onivyde pegylated liposomal autorizado na UE?

Onivyde pegylated liposomal, em associagdo com fluorouracilo e leucovorina, aumenta a sobrevivéncia
dos doentes com adenocarcinoma metastatico do pancreas cujo cancro nunca foi anteriormente
tratado. Também aumenta a sobrevivéncia de doentes cujo cancro piorou apesar do tratamento com
gemcitabina. Estes doentes tém opgles de tratamento limitadas, pelo que Onivyde pegylated liposomal
satisfaz uma necessidade médica ndo satisfeita. Os efeitos secundarios de Onivyde pegylated liposomal
sdo semelhantes aos do irinotecano padrao e controlaveis.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Onivyde pegylated liposomal sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Onivyde pegylated liposomal?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Onivyde pegylated liposomal.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Onivyde pegylated liposomal sédo
continuamente monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Onivyde pegylated liposomal
sdo cuidadosamente avaliados e sdo tomadas quaisquer agées necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Onivyde pegylated liposomal

A 14 de outubro de 2016, Onivyde pegylated liposomal recebeu uma Autorizagao de Introducdo no
Mercado, valida para toda a UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onivyde-pegylated-liposomal.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 04-2024.
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