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Myocet liposomal! (doxorubicing)
Prezentare generala a Myocet liposomal si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Myocet liposomal si pentru ce se utilizeaza?

Myocet liposomal este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza in asociere cu
ciclofosfamida (alt medicament impotriva cancerului) pentru tratarea femeilor cu cancer de sén
metastazat. Prin ,metastazat” se intelege extinderea cancerului la alte parti ale organismului.

Myocet liposomal contine substanta activa doxorubicina.

Cum se utilizeaza Myocet liposomal?

Myocet liposomal se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat sub
supravegherea unui medic cu experienta in folosirea chimioterapiei citotoxice (tratament de distrugere
a celulelor canceroase). Medicamentul trebuie administrat intr-o unitate specializata in efectuarea de
chimioterapie.

Myocet liposomal se administreaza odata la 3 saptamani prin perfuzie intravenoasa (picurare in venad)
cu durata de o ora. Doza se calculeaza in functie de greutatea si inaltimea femeii. Medicul poate
intrerupe tratamentul sau poate reduce doza daca apar anumite reactii adverse.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Myocet liposomal, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Myocet liposomal?

Substanta activa din Myocet liposomal, doxorubicina, este un medicament citotoxic (care distruge
celule) din clasa ,antraciclinelor”. Aceasta actioneaza prin interferare cu ADN-ul celular, impiedicand
celulele sa produca copii ale ADN-ului si proteine. Ca urmare, celulele canceroase nu se pot divide si, in
cele din urma, mor. Myocet liposomal se acumuleaza in tumori, astfel incat actiunea medicamentului se
concentreaza la nivelul lor.

' Cunoscut anterior sub denumirea de Myocet.
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Doxorubicina este disponibila inca din anii 1960. Myocet liposomal contine doxorubicinad incapsulata in
particule mici de grasime, numite ,lipozomi”. Aceasta contribuie la protejarea inimii si a intestinelor de
efectele negative ale doxorubicinei, reducand astfel reactiile adverse.

Ce beneficii a prezentat Myocet liposomal pe parcursul studiilor?

in trei studii principale care au cuprins in total 681 de femei cu cancer de san metastazat s-a constatat
ca tratamentul cu Myocet liposomal timp de 6 saptamani a fost cel putin la fel de eficace ca
doxorubicina standard (non-lipozomald) sau alt medicament utilizat pentru aceasta boala.

in primul studiu, starea de sanatate s-a ameliorat la 43 % din femeile care au primit fie doxorubicina
Myocet liposomal, fie doxorubicind standard, ambele asociate cu ciclofosfamid&. In al doilea studiu, la
26 % din femeile care au primit fie Myocet liposomal in monoterapie, fie doxorubicina standard in
monoterapie, starea de sanatate s-a ameliorat in urma tratamentului. In al treilea studiu, starea de
sanatate s-a ameliorat la 46 % din femeile care au primit Myocet liposomal asociat cu ciclofosfamida,
fatd de 39 % din femeile care au primit epirubicina (un medicament care actioneaza in acelasi mod ca
doxorubicina) asociat cu ciclofosfamida.

La pacientele care au primit Myocet liposomal au aparut mai rar probleme cardiace fata de pacientele
care au primit doxorubicind standard.

Care sunt riscurile asociate cu Myocet liposomal?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Myocet liposomal (care pot afecta mai mult de 1
persoana din 10) sunt neutropenie febrila (febra asociata cu numar mic de neutrofile, un tip de globule
albe), infectii, neutropenie (numar mic de neutrofile), trombocitopenie (numar mic de trombocite in
sange), anemie (numar mic de globule rosii in sange), leucopenie (numar mic de globule albe in
sange), lipsa poftei de mancare, greatd, varsaturi, stomatita (inflamatie a mucoasei bucale) sau
mucozita (inflamatie a suprafetelor umede ale organismului), diaree, caderea parului, slabiciune, febra,
dureri si tremuraturi (frisoane).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Myocet liposomal, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Myocet liposomal in UE?

Riscul de afectiuni cardiace este mai mic cu Myocet liposomal decat cu doxorubicina conventionala,
desi ambele medicamente au eficacitate similara. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente
a hotarat ca beneficiile Myocet liposomal sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament
poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Myocet liposomal?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Myocet liposomal, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Myocet liposomal sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate pentru Myocet liposomal sunt evaluate cu atentie si sunt luate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Myocet liposomal

Myocet liposomal a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 13 iulie
2000.

Informatii suplimentare cu privire la Myocet liposomal sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/myocet-liposomal.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2019.
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