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Myocet liposomal! (doxorubicin)
Sammanfattning av Myocet liposomal och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Myocet liposomal och vad anvands det for?

Myocet liposomal ar ett cancerlakemedel som anvands tillsammans med cyklofosfamid (ett annat
cancerlakemedel) for att behandla kvinnor med metastaserande brdstcancer. Metastaserande innebar
att cancern har spridit sig till andra delar av kroppen.

Myocet liposomal innehaller den aktiva substansen doxorubicin.

Hur anvdnds Myocet liposomal?

Myocet liposomal ar receptbelagt och ska ges under éverinseende av en lakare med erfarenhet av
cytotoxisk kemoterapi (celldédande cancerbehandling). Behandlingen bér ges pa en specialiserad
enhet for cellgiftsbehandling.

Myocet liposomal ges var tredje vecka genom infusion (dropp) i en ven i en timmes tid. Dosen
beraknas utifran kvinnans vikt och langd. Lakaren kan avbryta behandlingen eller minska dosen om
vissa biverkningar upptrader.

Fér mer information om hur du anvander Myocet liposomal, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Myocet liposomal?

Den aktiva substansen i Myocet liposomal, doxorubicin, ar ett cytotoxiskt (celldédande) lakemedel som
tillhor gruppen antracykliner. Det verkar genom att stéra cellernas DNA sd att de inte kan tillverka
kopior av DNA eller bilda proteiner. Detta leder till att cancercellerna inte kan dela sig och till slut dor.
Eftersom Myocet liposomal ansamlas i tumoérer koncentreras |dkemedlets verkan i dessa.

Doxorubicin har funnits sedan 1960-talet. I Myocet liposomal ar doxorubicin inneslutet i mikroskopiska
fettpartiklar som kallas liposomer. Detta minskar doxorubicins negativa effekt pa hjartat och
tarmkanalen och leder pd sa satt till minskade biverkningar.

' Kallades tidigare Myocet.
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Vilka fordelar med Myocet liposomal har visats i studierna?

I tre huvudstudier pd sammanlagt 681 kvinnor med metastaserande bréstcancer visades att
behandling med Myocet liposomal i sex veckor var minst lika effektivt som standardpreparat med
(icke-liposomalt) doxorubicin eller ett annat Iakemedel som anvands mot denna sjukdom.

I den férsta studien forbattrades sjukdomen hos 43 procent av kvinnorna som fick antingen Myocet
liposomal eller ett (icke-liposomalt) standardpreparat med doxorubicin, bada i kombination med
cyklofosfamid. I den andra studien férbattrades sjukdomen hos 26 procent av kvinnorna som fick
antingen enbart Myocet liposomal eller enbart ett standardpreparat med doxorubicin. I den tredje
studien forbattrades sjukdomen hos 46 procent av kvinnorna som fick Myocet liposomal tillsammans
med cyklofosfamid, jamfort med 39 procent av kvinnorna som fick epirubicin (ett ldkemedel som
verkar pa samma satt som doxorubicin) tillsammans med cyklofosfamid.

Patienter som fick Myocet liposomal drabbades av farre hjartproblem an de som fick ett
standardpreparat med doxorubicin.

Vilka ar riskerna med Myocet liposomal?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Myocet liposomal (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r neutropen feber (feber i samband med 18ga nivaer av neutrofiler, en typ av vita
blodkroppar), infektion, neutropeni (I&gt antal neutrofiler), trombocytopeni (Iagt antal blodplttar),
anemi (1&gt antal réda blodkroppar), leukopeni (1&gt antal vita blodkroppar), aptitfériust, illamaende,
krakningar, stomatit (inflammation i munslemhinnan), mukosit (inflammation i kroppens slemhinnor),
diarré, hdravfall, svaghet, feber, smarta och rigor (frossbrytningar).

En fullsténdig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Myocet liposomal finns i bipacksedeln.
Varfor ar Myocet liposomal godkdnt i EU?

Risken for hjartproblem minskar med Myocet liposomal jamfért med konventionellt doxorubicin. I
évrigt har de bada lakemedlen en liknande verkan. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann
darfor att fordelarna med Myocet liposomal ar stérre an riskerna och att Myocet liposomal kan
godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Myocet
liposomal?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Myocet liposomal har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Myocet liposomal kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Myocet liposomal utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder
vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Myocet liposomal

Den 13 juli 2000 beviljades Myocet liposomal ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Myocet liposomal finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/myocet-liposomal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2019.
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