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Onivyde pegylated liposomal! (irinotekan)
Prehlad o lieku Onivyde pegylated liposomal a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Onivyde pegylated liposomal a na &o sa pouziva?

Onivyde pegylated liposomal je liek proti rakovine, ktory sa pouziva u dospelych na lie¢bu jednej formy
rakoviny pankreasu, nazyvanej metastaticky adenokarcindm pankreasu. Metastaticky znamena, ze
rakovina sa rozsirila do dalSich Casti tela. Liek Onivyde pegylated liposomal sa pouziva spolu s dalSimi
liekmi proti rakovine:

e oxaliplatinou, 5-fluéruracilom a leukovorinom u pacientov, ktorych rakovina nebola nikdy liecena,

e 5-fluéruracilom a leukovorinom, u pacientov, ktorych rakovina sa zhorsila napriek lieCbe
protirakovinovym liekom gemcitabin.

Liek Onivyde pegylated liposomal obsahuje liecivo irinotekan.

Rakovina pankreasu je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Onivyde pegylated liposomal 9. decembra
2011 oznadeny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalsie informacie o oznadeni lieku za liek na
ojedinelé ochorenia sa nachadzaju na: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu311933.

Ako sa liek Onivyde pegylated liposomal pouziva?

Vydaj lieku Onivyde pegylated liposomal je viazany na lekarsky predpis a lieCbu musi predpisovat
a podavat lekar, ktory ma sklsenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Onivyde pegylated liposomal sa podava vo forme inflzie (na kvapkanie) do zily po¢as 90 minut.
Liek sa podava kazdé dva tyzdne spolu s ostatnymi liekmi proti rakovine. Lie¢ba mbze pokradovat
dovtedy, kym sa rakovina nezhorsi, alebo kym sa nevyskytnu zavazné vedlajsie Ucinky.

V zdujme predchadzania nevolnosti (nauzee) sa odporuca, aby sa pacientom podaval dexametazon
alebo podobny liek aspori 30 minut pred infaziou lieku Onivyde pegylated liposomal. Lekar mozno bude
musiet znizit davku u pacientov, u ktorych sa prejavia zavazné vedlajsie G¢inky, a u pacientov s
osobitnymi genetickymi vlastnostami, ktoré zvy3uju riziko vedlajsich G&inkov.

Predtym znamy ako Onivyde.
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Viac informacii o pouzivani lieku Onivyde pegylated liposomal si precitajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Onivyde pegylated liposomal Gucinkuje?

Liecivo lieku Onivyde pegylated liposomal, irinotekan, je protirakovinovy liek, ktory patri do skupiny
liekov nazyvanych inhibitory topoizomerazy. Blokuje enzym s ndzvom topoizomeraza I, ktory sa
podiela na kopirovani bunkovej DNA potrebnej na vytvaranie novych buniek. Zablokovanim tohto
enzymu brani rakovinovym bunkam, aby sa delili a tieto bunky napokon odumru. V lieku Onivyde
pegylated liposomal sa irinotekan nachadza v malych tukovych Casticiach, ktoré sa nazyvaju lipozémy.
Predpoklada sa, Ze lipozémy sa zhromazdia v nadore a liek uvolfiuju pomaly v priebehu ¢asu, ¢im sa
znizi rychlost, akou sa irinotekan vyluéuje z tela, a to umoziiuje dihsie pdsobenie lieku.

Aké prinosy lieku Onivyde pegylated liposomal boli preukazané v stadiach?

V Studiach sa preukazalo, ze liek Onivyde pegylated liposomal podavany v kombinacii s inymi liekmi
proti rakovine zvysSuje prezitie pacientov s metastatickym adenokarcindmom pankreasu.

Na hlavnej studii sa ztucastnilo 770 dospelych s predtym nelieCenym metastatickym adenokarcindmom
pankreasu. Pacienti, ktorym sa podaval liek Onivyde pegylated liposomal spolu s oxaliplatinou, 5-
fluéruracilom a leukovorinom, Zzili v priemere 11,1 mesiaca v porovnani s 9,2 mesiaca v pripade
pacientov uzivajucich protirakovinové lieky gemcitabin a nab-paklitaxel (Standardna liecba).

Na dalsej hlavnej studii sa zucastnilo 417 dospelych s metastatickym adenokarcindmom pankreasu,
ktorych rakovina sa zhorSovala napriek liecbe rakoviny gemcitabinom. Pacienti, ktorym bol podavany
liek Onivyde pegylated liposomal spolu s fluéruracilom a leukovorinom, Zzili v priemere priblizne 6,1
mesiaca v porovnani so 4,2 mesiaca v pripade pacientov uzivajucich fluérouracil spolu s leukovorinom
a 4,9 mesiaca v pripade pacientov uzivajlcich liek Onivyde pegylated liposomal samostatne.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Onivyde pegylated liposomal?

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

U pacientov, ktorych rakovina nebola predtym liecena, su najCastejsie vedlajsie UcCinky lieku Onivyde
pegylated liposomal (ktoré moézu postihnut viac ako 1 osobu z 5) hnacka, nauzea (pocit nevolnosti),
vracanie, strata chuti do jedla, Unava, slabost, neutropénia (nizka hladina neutrofilov, typ bielych
krviniek) a anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek). NajcastejSie zavazné vedlajsie Gcinky (ktoré
mdZu postihnut viac ako 1 osobu z 50) s hnacka, nauzea, vracanie a dehydratécia.

V pripade pacientov, ktorych rakovina sa zhorsila napriek lieCbe gemcitabinom, najcastejsie vedlajsie
Gcinky lieku Onivyde pegylated liposomal (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 5) zahffiaju aj
stomatitidu (zapal vystelky uUst) a horacku. Najcastejsie zavazné vedlajsie ucinky (ktoré mozu
postihnGt viac ako 1 osobu z 50) st hnaéka, nauzea, vracanie, neutropénia s hor¢kou, horicka, sepsa
(infekcie krvi), pneumonia (infekcia pluc), septicky Sok (nebezpecny pokles krvného tlaku spésobeny
zavaznou infekciou), dehydratacia, zlyhanie obli¢iek a trombocytopénia (nizka hladina krvnych
dosticiek).

Liek Onivyde pegylated liposomal sa nesmie podavat pacientom, ktori mali v minulosti zdvaznu
(alergicku) reakciu z precitlivenosti na irinotekan, ani dojciacim osobam.
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Preco bol liek Onivyde pegylated liposomal povoleny v EU?

Liek Onivyde pegylated liposomal v kombinacii s fluéruracilom a leukovorinom zvysuje prezitie
pacientov s metastatickym adenokarcindmom pankreasu, ktorych rakovina nebola nikdy predtym
lieCena. Liek tiez zvySuje preZitie pacientov, u ktorych sa rakovina zhorsila napriek liecbe
gemcitabinom. Tito pacienti maji obmedzené moznosti lieCby, a liek Onivyde pegylated liposomal
preto uspokojuje nenaplnenu lieCebnl potrebu. Vedlajsie ucinky lieku Onivyde pegylated liposomal su
podobné ako v pripade standardného irinotekanu a vedlajsie Ucinky su kontrolovatelné.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Onivyde pegylated liposomal su vacsie ako
rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporudila, Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Onivyde
pegylated liposomal?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Onivyde pegylated liposomal boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informdacie pre pouzivatela zahrnuté odporuicania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

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

Dalsie informacie o lieku Onivyde pegylated liposomal

Lieku Onivyde pegylated liposomal bolo dfa 14. oktdbra 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh
platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Onivyde pegylated liposomal sa nachddzajl na webovej stranke agentlry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onivyde-pegylated-liposomal.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 04-2024

Onivyde pegylated liposomalOF (irinotekan)
EMA/140130/2024 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/onivyde-pegylated-liposomal

	Čo je liek Onivyde pegylated liposomal a na čo sa používa?
	Ako sa liek Onivyde pegylated liposomal používa?
	Akým spôsobom liek Onivyde pegylated liposomal účinkuje?
	Aké prínosy lieku Onivyde pegylated liposomal boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Onivyde pegylated liposomal?
	Prečo bol liek Onivyde pegylated liposomal povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Onivyde pegylated liposomal?
	Ďalšie informácie o lieku Onivyde pegylated liposomal

