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Vyxeos lipozomal! (daunorubicind/citarabing)
Prezentare generala a Vyxeos lipozomal si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Vyxeos lipozomal si pentru ce se utilizeaza?

Vyxeos lipozomal este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea adultilor nou
diagnosticati cu leucemie mieloida acuta, un tip de cancer al globulelor albe. Se utilizeaza cand
leucemia a fost cauzatd de tratamente anterioare (de exemplu, pentru alte tipuri de cancer) sau este
asociata cu anumite modificari ale maduvei osoase, cunoscute sub numele de mielodisplazie.

Substantele active din Vyxeos lipozomal sunt daunorubicina si citarabina.
Cum se utilizeaza Vyxeos lipozomal?

Vyxeos lipozomal se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vend) cu durata de 90 de
minute, iar doza este calculata pe baza indltimii si greutatii pacientului. Se administreaza in zilele 1, 3
si 5 din primul ciclu de tratament. Daca medicamentul are rezultate satisfacatoare si medicul considera
ca ar fi benefica administrarea unor cicluri suplimentare de tratament, Vyxeos lipozomal se
administreaza in zilele 1 si 3 ale fiecarui ciclu suplimentar. Medicul poate amana dozele sau opri
tratamentului daca pacientul prezinta reactii adverse severe.

Vyxeos lipozomal se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat
si supravegheat de un medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului. Pentru
informatii suplimentare cu privire la utilizarea Vyxeos lipozomal, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Vyxeos lipozomal?

Substantele active din Vyxeos lipozomal, daunorubicina si citarabina, se utilizeaza de multi ani
mpreuna pentru tratarea leucemiei si a altor tipuri de cancer. Ele interfereaza in diferite moduri cu
producerea de ADN intracelular nou, ceea ce inseamna ca celulele nu mai pot sa se dezvolte si sa se
multiplice, iar in cele din urma mor.

I Cunoscut anterior sub denumirea de Vyxeos.
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in acest medicament, daunorubicina si citarabina sunt continute in mici picturi de grésime numite
«lipozomi”. Se preconizeaza ca lipozomii raman in organismul pacientului mai mult timp decat
medicamentele conventionale cu daunorubicina si citarabina si cad se acumuleaza in maduva osoasa a
pacientului. Lipozomii impiedica metabolizarea timpurie a medicamentelor impotriva cancerului si se
presupune ca amplifica efectul lor asupra celulelor canceroase.

Ce beneficii a prezentat Vyxeos lipozomal pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a cuprins 309 pacienti cu leucemie mieloidd acutd de mare risc, asociats
cu un tratament anterior sau cu mielodisplazie, s-a demonstrat ca Vyxeos lipozomal a imbunatatit
durata de viata a pacientilor. Studiul a comparat Vyxeos lipozomal cu perfuziile conventionale cu
daunorubicinad si citarabina.

Pacientii care au primit Vyxeos lipozomal au trait in medie circa 9,6 luni dupa tratament, iar cei care au
primit tratament conventional cu daunorubicina si citarabina au trait aproximativ 6 luni.

Aproximativ 34 % din pacientii care au primit Vyxeos lipozomal (52 din 153) au putut ulterior sa faca
transplant de celule stem (o procedura cu potential curativ in care maduva osoasa a pacientului este
fnlocuita cu celule stem pentru a forma o maduva osoasa nouad, sanatoasa), fata de 25 % (39 din 156)
din cei care au primit tratament conventional.

Care sunt riscurile asociate cu Vyxeos lipozomal?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Vyxeos lipozomal (care pot afecta mai mult de

1 persoana din 5) sunt hipersensibilitate (reactii alergice, in special eruptii pe piele), neutropenie
febrila (numar scazut de leucocite, asociat cu febra), edem (umflare), diaree, colita (intestin inflamat),
mucozita (inflamatie a suprafetelor umede ale corpului), obosealad, dureri de muschi si oase, dureri de
burta, scaderea poftei de mancare, tuse, dureri de cap, frisoane, aritmii (ritm cardiac neregulat), febra,
tulburari de somn si hipotensiune (tensiune arteriala scazuta).

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Vyxeos lipozomal, cititi
prospectul.

De ce a fost autorizat Vyxeos lipozomal in UE?

Fata de tratamentul conventional cu daunorubicina si citarabind, Vyxeos lipozomal a imbunatatit rata
de supravietuire la pacientii cu leucemie mieloida acuta, care au prognostic nefavorabil si putine
alternative. Reactiile adverse au fost similare cu cele cunoscute pentru substantele active si au fost
considerate gestionabile terapeutic. Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile
Vyxeos lipozomal 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 Vyxeos lipozomal?

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

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

Vyxeos lipozomal a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
23 august 2018.

Informatii suplimentare cu privire la Vyxeos lipozomal sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/epar/vyxeos-liposomal.

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