EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/631375/2019
EMEA/H/C/000297

Myocet liposomal! (doxorubicin)
Prehlad o lieku Myocet liposomal a preco bol povoleny v EU

Co je liek Myocet liposomal a na ¢o sa pouziva?

Myocet liposomal je liek proti rakovine urceny na pouzitie s cyklofosfamidom (inym liekom proti
rakovine) na lie¢bu Zien s metastatickou rakovinou prsnika. Metastaticky znamenad, Ze rakovina sa
rozsirila do dalSich Casti tela.

Liek Myocet liposomal obsahuje liecivo doxorubicin.

Ako sa liek Myocet liposomal pouziva?

Vydaj lieku Myocet liposomal je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma podavat pod dohladom
lekara, ktory ma skulsenosti s pouzivanim cytotoxickej chemoterapie (lieCbou rakoviny, ktorou sa nicia
bunky). M& sa poskytovat na $pecializovanej jednotke na poskytovanie chemoterapie.

Liek Myocet liposomal sa podava kazdé 3 tyZzdne formou infazie (kvapkanim) do zily pocas jednej
hodiny. Davka sa vypocita na zadklade telesnej hmotnosti a vysky zeny. V pripade vyskytu urcitych
vedlajsich Gdinkov mdze lekar lie¢bu prerusit alebo znizit davku.

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

Akym sposobom liek Myocet liposomal Gcinkuje?

Liecivo lieku Myocet liposomal, doxorubicin, je cytotoxicky liek (liek usmrcujlci bunky), ktory patri do
skupiny tzv. antracyklinov. Pdsobi tak, Ze narisa DNA v bunkach, ¢o bunkam brani vytvarat kdpie DNA
a bielkoviny. To znamena, ze rakovinové bunky sa nemdzu delit a nakoniec odumri. KedZe liek Myocet
liposomal sa uklada v nadoroch, sustreduje sa tam jeho Ucinok.

Doxorubicin je dostupny od 60. rokov 20. storocia. V lieku Myocet liposomal sa doxorubicin nachadza
v drobnych ciastockach tuku nazyvanych ,lipozdmy". To prispieva k ochrane srdca a Creva pred
Skodlivymi Gc¢inkami doxorubicinu a znizuje tak vedlajsie ucinky.

'Predtym znamy ako Myocet.
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Aké prinosy lieku Myocet liposomal boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 681 Zien s metastatickym karcindmom
prsnika, sa zistilo, ze liecba liekom Myocet liposomal pocas 6 tyzdnov bola minimalne rovnako ucinna
ako standardny (nelipozomalny) doxorubicin alebo iny liek pouzivany na liecbu tohto ochorenia.

V prvej Studii sa ochorenie zlepsilo u 43 % zien, ktoré dostavali bud Myocet liposomal alebo
Standardny doxorubicin, a to v oboch pripadoch v kombinacii s cyklofosfamidom. V druhej studii
sa ochorenie zlepsilo u 26 % Zien dostavajucich bud samotny liek Myocet liposomal alebo samotny
Standardny doxorubicin. V tretej Studii sa ochorenie zlepsilo u 46 % Zien dostavajucich liek Myocet
liposomal s cyklofosfamidom v porovnani s 39 % zien dostavajucich epirubicin (liek, ktory Ucinkuje
rovnakym sp6sobom ako doxorubicin) s cyklofosfamidom.

Problémy so srdcom sa vyskytovali menej ¢asto u pacientov uzivajucich liek Myocet liposomal ako
u pacientov, ktorym bol podavany Standardny doxorubicin.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Myocet liposomal?

NajlastejSie vedlajsie Ucinky lieku Myocet liposomal (ktoré mézu postihnift viac ako 1 osobu z 10) su
neutropenicka horucka (horudcka spojena s nizkou hladinou neutrofilov, typom bielych krviniek),
infekcia, neutropénia (nizky pocet neutrofilov), trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek),
anémia (nizky pocet Cervenych krviniek), leukopénia (nizky pocet bielych krviniek), strata chuti do
jedla, nauzea (pocit nevolhosti), vracanie, stomatitida (zapal vystelky Ust), mukozitida (zapal vihkych
pldch tela), hnacka, vypadavanie vlasov, slabost, hortc¢ka, bolest a rigor (zimnica).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Myocet liposomal a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Myocet liposomal povoleny v EU?

V pripade lieku Myocet liposomal existuje nizsie riziko srdcovych problémov ako v pripade
konvenc¢ného doxorubicinu, pricom oba lieky maju podobny uc¢inok. Eurdépska agentura pre lieky preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Myocet liposomal su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze moze
byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Myocet
liposomal?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Myocet liposomal boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Myocet liposomal sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Myocet liposomal sa d6kladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Myocet liposomal

Lieku Myocet liposomal bolo dfia 13. jila 2000 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Myocet liposomal sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/myocet-liposomal.

Poslednd aktualizacia tohto prehladu: 11-2019
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