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Celdoxome pegylated liposomal (doxorubicin)
Prehlad o lieku Celdoxome pegylated liposomal a preco bol povoleny v EU

Co je liek Celdoxome pegylated liposomal a na ¢o sa pouziva?

Celdoxome pegylated liposomal je liek, ktory sa pouziva na liecbu tychto druhov rakoviny u dospelych:

e metastaticky karcindm prsnika u pacientov s rizikom srdcovych problémov. Metastaticky znamen3,
Ze rakovina sa rozsirila do dalSich Casti tela. Na lieCbu tohto ochorenia sa liek Celdoxome pegylated
liposomal pouziva v monoterapii,

e pokrocila rakovina vajecnikov u zien, ktorych predchadzajuca lieCba vratane liekov proti rakovine
na baze platiny prestala Géinkovat,

e Kaposiho sarkdm u pacientov s AIDS, ktori maju velmi poskodeny imunitny systém. Kaposiho
sarkém je druh rakoviny, ktory spésobuje tvorbu abnormalneho tkaniva pod kozou, na vihkych
plochach tela alebo na vnutornych organoch,

¢ mnohopocetny myeldm (rakovina buniek v kostnej dreni) u pacientov s progresivhym ochorenim,
ktori v minulosti absolvovali aspon jednu lieCbu a ktori uz podstupili transplantaciu kostnej drene
alebo pre nich nie je vhodna. Liek Celdoxome pegylated liposomal sa pouziva v kombinacii s
bortezomibom (inym liekom proti rakovine).

Liek Celdoxome pegylated liposomal obsahuje lieCivo doxorubicin.

Liek Celdoxome pegylated liposomal je tzv. hybridny liek. To znamend, Ze je podobny referenénému
lieku obsahujicemu rovnaké lieCivo, ale v lieku Celdoxome pegylated liposomal je lieCivo uzavreté v
tzv. pegylovanych lipozémoch (malych ciastockach tuku, ktoré su obalené latkou nazyvanou
polyetylénglykol), ¢o nie je pripad referencného lieku. Referenénym liekom pre liek Celdoxome
pegylated liposomal je liek Adriamycin.

Ako sa liek Celdoxome pegylated liposomal pouziva?

Vydaj lieku Celdoxome pegylated liposomal je viazany na lekarsky predpis. Ma sa podavat len pod
dohladom lekéara, ktory ma kvalifikdciu na pouzivanie liekov proti rakovine. Nemozno ho zamienat s
inymi liekmi, ktoré obsahuju doxorubicin.
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Liek Celdoxome pegylated liposomal sa podava vo forme infazie (na kvapkanie) do zily. Davka zavisi
od lieCeného ochorenia a funkcie pecene pacienta a vypocitava sa na zaklade telesnej hmotnosti a
vy$ky pacienta. Dizka lie¢by zavisi od lie¢eného ochorenia pacienta. V pripade vyskytu uréitych
vedlajsich Géinkov mdZe lekar lie¢bu zastavit alebo davku zniZit.

Viac informécii o pouzivani lieku Celdoxome pegylated liposomal si precitajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Celdoxome pegylated liposomal Gcinkuje?

Liecivo lieku Celdoxome pegylated liposomal je cytotoxicky liek, ktory patri do skupiny liekov
nazyvanych antracykliny. Nar($a DNA v rakovinovych bunkach, &m im brani vytvarat viac kopii DNA a
bielkoviny. To znamena, ze rakovinové bunky sa nemézu delit a nakoniec odumru. Liek Celdoxome
pegylated liposomal sa uklada v oblastiach v tele, kde maju krvné cievy neobvykly tvar, ako napriklad
v nadoroch, kde sa sustreduje ucinok lieku.

Doxorubicin je dostupny od 60. rokov 20. storocia. V lieku Celdoxome pegylated liposomal

je uzatvoreny v tzv. pegylovanych lipozomoch (malych Ciastockach tuku, ktoré su obalené latkou
nazyvanou polyetylénglykol). To spomaluje vylu¢ovanie lieku, ¢o mu umoznuje dlhsi obeh v krvi.
Takisto zmierfiuje jeho Gcinky na zdravé tkaniva a bunky, takze je menej pravdepodobné, ze spOsobi
urcité vedlajsie ucinky.

Aké prinosy lieku Celdoxome pegylated liposomal boli preukazané
v stadiach?

Studie, v ktorych sa skimaiju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskuto¢nili pri
referenénom lieku Adriamycin a nemusia sa vSetky opakovat pre liek Celdoxome pegylated liposomal.
KedZe vsak liek Adriamycin obsahuje doxorubicin v inej forme (neuzatvoreny v pegylovanych
lipozémoch), spolo¢nost tiez predloZila vysledky zo Studie u pacientov s metastatickym karcinémom
prsnika na preukazanie toho, ze liek Celdoxome pegylated liposomal je biologicky rovnocenny s liekom
Caelyx pegylated liposomal, dalsSim povolenym liekom, ktory obsahuje doxorubicin v pegylovanej
lipozomalnej forme. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva,

a preto sa oakava, ze budd mat rovnaky Gcinok.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Celdoxome pegylated liposomal?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Celdoxome pegylated liposomal (ktoré mdzu postihnut viac ako 1
osobu z 5) su neutropénia (nizka hladina neutrofilov, typu bielych krviniek), nauzea (pocit nevolnosti),
leukopénia (nizka hladina bielych krviniek), anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek) a Unava.

NajcastejSie zadvazné vedlajsie udinky (ktoré sa mdzu vyskytnat u viac ako 1 osoby z 50) su
neutropénia, leukopénia, lymfopénia (nizke hladiny lymfocytov, typu bielych krviniek), anémia,
trombocytopénia (nizke hladiny krvnych dosticiek), syndrém palmarno-plantarnej erytrodyzestézie
(syndrém ruka-noha; vyrazka a necitlivost dlani a chodidiel), stomatitida (zadpal vystelky Ust), Unava,
hnacka, vracanie, nauzea, hor¢ka, dyspnoe (tazkosti s dychanim) a pneumonia (infekcia plac).

Liek Celdoxome pegylated liposomal sa nesmie pouzivat na lie¢bu Kaposiho sarkému, ktory by sa
mohol uéinne lie¢it pomocou tzv. lokalnej lie¢by, ktord ovplyvriuje len miesto vyskytu nadoru, alebo
pomocou alfa interferénu, ktora postihuje celé telo. Liek Celdoxome pegylated liposomal sa nesmie
pouzivat u oséb alergickych na arasidy alebo séju.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Celdoxome pegylated liposomal
a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Celdoxome pegylated liposomal povoleny v EU?

Eurépska agentlra pre lieky dospela k zaveru, Ze v sllade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Celdoxome pegylated liposomal je porovnatelny s referenénym liekom Adriamycin a biologicky
rovnocenny s liekom Caelyx pegylated liposomal. Agentura preto rozhodla, Zze prinosy lieku Celdoxome
pegylated liposomal s vaésie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek mdze byt povoleny na
pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Celdoxome pegylated liposomal?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Celdoxome pegylated liposomal boli do sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania
a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Celdoxome pegylated liposomal sa neustale
kontroluju. Podozrenia na vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Celdoxome pegylated liposomal sa
dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Celdoxome pegylated liposomal

Dalsie informécie o lieku Celdoxome pegylated liposomal sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Celdoxome-pegylated-liposomal.
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