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Vyxeos liposomal! (daunorubicin/cytarabin)
Prehlad o lieku Vyxeos liposomal a pre¢o bol povoleny v EU

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

Vyxeos liposomal je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s novodiagnostikovanou
akutnou myeloidnou leukémiou, Co je rakovina bielych krviniek. Liek sa pouziva v pripade, Ze leukémia
bola sp6sobena predchadzajucimi liecbami (napr. na iné druhy rakoviny) alebo savisi s urcitymi
zmenami v kostnej dreni znamymi ako myelodysplazia.

Lieciva lieku Vyxeos liposomal su daunorubicin a cytarabin.

Ako sa liek Vyxeos liposomal pouziva?

Liek Vyxeos liposomal sa podava vo forme infuzie (na kvapkanie) do Zily pocas 90 minat, priCcom davka
sa vypocitava na zaklade vysky a telesnej hmotnosti pacienta. Podava sa v 1., 3. a 5. den prvého
lieCebného cyklu. Ak liek Ucinkuje dostatoCne dobre a lekar sa domnieva, ze dalsie cykly budu
prinosom, liek Vyxeos liposomal sa podava na 1. a 3. den kazdej dalSieho cyklu. Ak ma pacient
zavazné vedlajsie Ucinky, lekar moze davky oddialit alebo zastavit liebu.

Vydaj lieku Vyxeos liposomal je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu tymto liekom ma zacdat a viest
lekar, ktory ma skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine. Viac informacii o pouzivani lieku Vyxeos
liposomal si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika.

Akym sposobom liek Vyxeos liposomal ucinkuje?

Lieciva lieku Vyxeos liposomal, daunorubicin a cytarabin, sa pouZzivaju spolo¢ne vela rokov na liecbu
leukémie a inych druhov rakoviny. R6znym spdsobom nardsaju tvorbu novej DNA v bunkach, to
znamena, ze bunky nie si schopné rast a mnozit sa a napokon zahynu.

Daunorubicin a cytarabin sa v tomto lieku nach&dzaju v malych tukovych kvapéckach nazyvanych
»lipozomy". Predpoklada sa, ze lipozdmy ostanu v tele pacienta dlhSie nez bezné lieky obsahujuce
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daunorubicin a cytarabin a ulozia sa v kostnej dreni pacienta. Lipozomy chrania protirakovinové lieky
pred skorym rozkladom, ¢o pravdepodobne zvysuje ich G¢inok na rakovinové bunky.

Aké prinosy lieku Vyxeos liposomal boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii zahriajucej 309 pacientov s vysokorizikovou myeloidnou leukémiou suvisiacou
s predchadzajucou liecbou alebo s myelodysplaziou sa preukazalo, ze liek Vyxeos liposomal predlZuje
Zivot pacientov. V Studii sa liek Vyxeos liposomal porovnaval s beznymi infGziami obsahujicimi
daunorubicin a cytarabin.

Pacienti, ktorym bol podavany liek Vyxeos liposomal, Zili po liecbe v priemere okolo 9,6 mesiaca, zatial
¢o pacienti, ktorym bol podavany bezny daunorubicin a cytarabin, Zili priblizne 6 mesiacov.

Asi 34 % pacientov, ktorym bol podavany liek Vyxeos liposomal (52 zo 153), bolo schopnych podstupit
transplantaciu kmenovych buniek (potencidlne lieCebny postup, pri ktorom je kostna dren pacienta
nahradena kmenovymi bunkami na vytvorenie novej, zdravej kostnej drene) v porovnani s 25 % (39
zo 156) pacientov, ktori podstupili beznu liecbu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Vyxeos liposomal?

NajlastejSie vedlajsie Ucinky lieku Vyxeos liposomal (ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu z 5) s
precitlivenost (alergické reakcie, najmé vyrazka), febrilnd neutropénia (nizky pocet bielych krviniek s
horuckou), edém (opuch), hnacka, kolitida (zapal ¢reva), mukozitida (zapal vihkych povrchov tela),
Unava, bolest svalov a kosti, bolest brucha, znizena chut do jedla, kasel, bolest hlavy, zimnica, arytmie
(nepravidelny srdcovy rytmus), horucka, poruchy spanku a hypotenzia (nizky krvny tlak).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni tykajucich sa lieku Vyxeos liposomal sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Vyxeos liposomal povoleny v EU?

Liek Vyxeos liposomal zlepsil v porovnani s beznym daunorubicinom a cytarabinom prezitie u pacientov
s akutnou myeloidnou leukémiou, ktord maju zIG prognézu a malo inych moznosti liecby. Vedlajsie
ucinky boli podobné zndmym vedlajsim ucinkom lie¢iv a povazovali sa za zvlddnutelné. Eurdpska
agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Vyxeos liposomal st vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

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

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Vyxeos liposomal boli do suhrnu 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 Vyxeos liposomal sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Vyxeos liposomal sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Vyxeos liposomal

Lieku Vyxeos liposomal bolo dfia 23. augusta 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Dalsie informécie o lieku Vyxeos liposomal sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/epar/vyxeos-liposomal.

Poslednéa aktualizacia tohto prehladu: 11-2019
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