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Zolsketil pegylated liposomal (doxorubicing)
Prezentare generala a Zolsketil pegylated liposomal si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Zolsketil pegylated liposomal si pentru ce se utilizeaza?

Zolsketil pegylated liposomal este un medicament folosit in tratamentul urmatoarelor tipuri de cancer
la adulti:

e cancer de san care s-a raspandit la alte parti ale organismului la pacienti cu risc de probleme
cardiace. Pentru aceasta boala, Zolsketil pegylated liposomal se utilizeaza in monoterapie;

e cancer ovarian in stadiu avansat la femei la care tratamentul anterior cu un medicament impotriva
cancerului pe baza de platina nu mai da rezultate;

e mielom multiplu (un tip de cancer al globulelor albe din maduva osoasa) la pacienti cu boala
progresiva care au facut in trecut cel putin un alt tratament si care au facut deja sau nu sunt
eligibili pentru transplant de maduva osoasa. Zolsketil pegylated liposomal se utilizeaza in asociere
cu bortezomib (alt medicament impotriva cancerului);

e sarcom Kaposi la pacientii cu SIDA care au sistemul imunitar foarte slabit. Sarcomul Kaposi este o
forma de cancer care cauzeaza cresterea de tesut anormal sub piele, pe suprafete umede ale
corpului sau pe organe interne.

Zolsketil pegylated liposomal contine substanta activa doxorubicina si este un ,medicament hibrid”.
Aceasta inseamna ca este similar cu un ,medicament de referintd” care contine aceeasi substanta
activa, denumit Adriamycin. Spre deosebire insa de Adriamycin, in Zolsketil pegylated liposomal
substanta activa este incapsulata in mici sfere de grasime numite lipozomi.

Cum se utilizeaza Zolsketil pegylated liposomal?

Zolsketil pegylated liposomal se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie
administrat numai sub supravegherea unui medic oncolog, specializat in utilizarea medicamentelor
citotoxice (care omoara celule). Nu poate fi inlocuit cu alte medicamente care contin doxorubicina.

Zolsketil pegylated liposomal se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vend). Doza
depinde de boala pentru care se utilizeaza si se calculeaza in functie de greutatea si indltimea
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pacientului. Medicul poate sa opreasca tratamentul sau sa reduca doza daca apar anumite reactii
adverse sau daca pacientul are probleme cu ficatul.

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

Cum actioneaza Zolsketil pegylated liposomal?

Substanta activa din Zolsketil pegylated liposomal, doxorubicina, este un medicament citotoxic din
clasa ,antraciclinelor”. Actioneaza interferand cu ADN-ul din celulele canceroase si impiedicand
producerea mai multor copii ale ADN-ului. Ca urmare, celulele canceroase nu se pot divide si, in cele
din urma, mor. Zolsketil pegylated liposomal se acumuleaza in partile din organism in care vasele de
sange au o forma anormald, de exemplu in tumori, unde actiunea sa este concentrata.

Doxorubicina este disponibild din anii 1960. in Zolsketil pegylated liposomal este incapsulata in
»lipozomi pegilati” (particule mici de grasime acoperite cu o substanta numita polietilenglicol). Acest
lucru incetineste eliminarea medicamentului, permitandu-i sa circule in sange mai mult timp, si i
reduce efectele asupra tesuturilor si celulelor séanatoase, fiind deci mai putin probabil sa cauzeze
anumite reactii adverse.

Ce beneficii a prezentat Zolsketil pegylated liposomal pe parcursul
studiilor?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarile autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd, Adriamycin, si nu este necesara repetarea lor pentru
Zolsketil pegylated liposomal. Intrucat Adriamycin contine doxorubicind intr-o forma diferitd (nu este
incapsulata in lipozomi pegilati), compania a prezentat si rezultatele unui studiu pe paciente cu cancer
ovarian, pentru a demonstra ca Zolsketil pegylated liposomal este bioechivalent cu Caelyx, alt
medicament autorizat care contine doxorubicind sub forma lipozomala pegilata.

Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in
organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

Care sunt riscurile asociate cu Zolsketil pegylated liposomal?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Zolsketil pegylated liposomal (care pot afecta mai mult
de 1 persoana din 5) sunt neutropenie (valori mici ale neutrofilelor, un tip de globule albe), great3,
leucopenie (valori mici ale leucocitelor, un tip de globule albe), anemie (valori mici de globule rosii) si
oboseala.

Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Zolsketil pegylated liposomal (care pot afecta mai
mult de 1 persoana din 50) sunt neutropenie, sindromul eritrodisesteziei palmo-plantare (sindromul
mana-picior; eruptii pe piele si amorteala la nivelul palmelor si talpilor), leucopenie, limfopenie (valori
mici de limfocite, un tip de globule albe), anemie, trombocitopenie (valori mici de trombocite),
stomatita (inflamatie a gurii), oboseala, diaree, varsaturi, greata, pirexie (febrad), dispnee (dificultati de
respiratie) si pneumonie (infectie a plamanilor).

Este contraindicata utilizarea Zolsketil pegylated liposomal pentru tratamentul sarcomului Kaposi care
poate fi tratat eficient cu tratamente ,locale” care afecteaza doar locul tumorii sau cu interferoni alfa.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Zolsketil pegylated liposomal, cititi
prospectul.
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De ce a fost autorizat Zolsketil pegylated liposomal in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Zolsketil pegylated liposomal este comparabil cu medicamentul de referinta si
bioechivalent cu Caelyx. Prin urmare, agentia a considerat ca beneficiile Zolsketil pegylated liposomal
sunt mai mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Zolsketil pegylated liposomal, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Zolsketil pegylated liposomal sunt
monitorizate continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Zolsketil pegylated liposomal sunt
evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Zolsketil pegylated liposomal

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