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Onivyde pegylated liposomal! (irinotekan)
Sammanfattning av Onivyde pegylated liposomal och varfér det ar godkant
inom EU

Vad ar Onivyde pegylated liposomal och vad anvands det for?

Onivyde pegylated liposomal ar ett cancerldkemedel som anvands till vuxna fér att behandla en form
av cancer i pankreas (bukspottskérteln) som kallas metastaserande adenokarcinom i bukspottkorteln.
Metastaserande innebar att cancern har spridit sig till andra delar av kroppen. Onivyde pegylated
liposomal ges tillsammans med andra cancerlakemedel:

e oxaliplatin, 5-fluorouracil och leukovorin, hos patienter vars cancer aldrig har behandlats tidigare,

e 5-fluorouracil och leukovorin, hos patienter vars cancer har férvarrats trots behandling med
cancerldkemedlet gemcitabin.

Onivyde pegylated liposomal innehaller den aktiva substansen irinotekan.

Pankreascancer ar sallsynt och Onivyde pegylated liposomal klassificerades som sarldkemedel (ett
ldkemedel som anvéands vid sallsynta sjukdomar) den 9 december 2011. Mer information om
klassificeringen som sarldkemedel finns har ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu311933.

Hur anvdnds Onivyde pegylated liposomal?

Onivyde pegylated liposomal &r receptbelagt och behandlingen far bara férskrivas och ges av en ldkare
med erfarenhet av att ge behandlingar med cancerléakemedel.

Onivyde pegylated liposomal ges som en infusion (dropp) i en ven under 90 minuter. Ldkemedlet ges
varannan vecka tillsammans med de andra cancerlakemedlen. Behandlingen kan fortsatta tills cancern
forvarras eller allvarliga biverkningar uppstar.

For att undvika illamdende rekommenderas det att patienterna far dexametason eller ett liknande
lakemedel minst 30 minuter foére infusionen med Onivyde pegylated liposomal. Lakaren kan behdva
minska dosen till patienter som far allvarliga biverkningar och patienter med sérskilda genetiska
egenskaper som 6kar risken for biverkningar.

! Kallades tidigare Onivyde
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F6r mer information om hur du anvander Onivyde pegylated liposomal, Ids bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Onivyde pegylated liposomal?

Den aktiva substansen i Onivyde pegylated liposomal, irinotekan, ar ett cancerlakemedel som tillhér
gruppen topoisomerashammare. Den blockerar enzymet topoisomeras I, vilket medverkar i
kopieringen av cell-DNA som behdvs for att bilda nya celler. Genom att enzymet blockeras hindras
cancercellerna fran att foroka sig, och de dér s& smaningom. I Onivyde pegylated liposomal &r
irinotekan inneslutet i sma fettpartiklar som kallas liposomer. Det férvantas att liposomerna ansamlas
inne i tumdren och frisatter lakemedlet 1dngsamt 6ver tid, vilket gor att irinotekan avldgsnas
Idngsammare fran kroppen sa att det kan verka under langre tid.

Vilka fordelar med Onivyde pegylated liposomal har visats i studierna?

Studier visade att Onivyde pegylated liposomal som ges i kombination med andra cancerldkemedel
Okar dverlevnaden for patienter med metastaserande adenokarcinom i bukspottkorteln.

I en huvudstudie ingick 770 vuxna med tidigare obehandlat metastaserande adenokarcinom i
pankreas. Patienter som fick Onivyde pegylated liposomal tillsammans med oxaliplatin, 5-fluorouracil
och leukovorin levde i genomsnitt i 11,1 manader, jamfért med 9,2 manader fér patienter som tog
cancerlakemedlen gemcitabin och nab-paklitaxel (en standardbehandling).

En annan huvudstudie omfattade 417 vuxna med metastaserande adenokarcinom i bukspottkorteln,
vars cancer forvdrrades trots cancerbehandling med gemcitabin. Patienterna som fick Onivyde
pegylated liposomal tillsammans med fluorouracil och leukovorin levde i genomsnitt omkring

6,1 manader, jamfért med 4,2 manader fér patienter som tog fluorouracil plus leukovorin, och

4,9 manader for patienter som tog Onivyde pegylated liposomal som enda ldkemedel.

Vilka ar riskerna med Onivyde pegylated liposomal?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Onivyde pegylated liposomal finns i
bipacksedeln.

Hos patienter vars cancer inte behandlats tidigare a@r de vanligaste biverkningarna som orsakas av
Onivyde pegylated liposomal (kan férekomma hos fler &n 1 av 5 anvéndare) diarré, illamaende,
krakningar, aptitférlust, trétthet, svaghet, neutropeni (Idga halter av neutrofiler, en typ av vita
blodkroppar) och anemi (I&ga halter av réda blodkroppar). De vanligaste allvarliga biverkningarna (kan
forekomma hos fler &n 1 av 50 anvandare) &r diarré, illamaende, krakningar och uttorkning.

Hos patienter vars cancer forvarrats trots behandling med gemcitabin omfattar de vanligaste
biverkningarna som orsakas av Onivyde pegylated liposomal (kan forekomma hos fler én 1 av 5
anvandare) aven stomatit (inflammation i munslemhinnan) och feber. De vanligaste allvarliga
biverkningarna (kan férekomma hos fler &n 1 av 50 anvéndare) ar diarré, illamdende, krdkningar,
neutropeni med feber, feber, sepsis (blodinfektioner), pneumoni (lunginfektion), septisk chock (farligt
blodtrycksfall orsakad av allvarlig infektion), uttorkning, njursvikt och trombocytopeni (1dga nivaer av
blodplattar).

Onivyde pegylated liposomal far inte ges till patienter som tidigare har haft en allvarlig
Overkanslighetsreaktion (allergisk reaktion) mot irinotekan eller till patienter som ammar.
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Varfor ar Onivyde pegylated liposomal godkdnt i EU?

Onivyde pegylated liposomal i kombination med fluorouracil och leukovorin 6kar éverlevhaden fér
patienter med metastatiskt adenokarcinom i bukspottkdrteln vars cancer aldrig tidigare behandlats.
Det 6kar ocksa 6verlevnaden for patienter vars cancer férvérrades trots behandling med gemcitabin.
Dessa patienter har begransade behandlingsalternativ och Onivyde pegylated liposomal tillgodoser
darfor ett ouppfyllt medicinskt behov. Biverkningarna av Onivyde pegylated liposomal liknar
biverkningarna av standardirinotekan och biverkningarna ar hanterbara.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Onivyde pegylated liposomal
ar storre an riskerna och rekommenderade att Onivyde pegylated liposomal skulle godkdnnas for
forsaljning i EU.

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

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

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Onivyde pegylated liposomal
kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats fér Onivyde pegylated liposomal
utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Onivyde pegylated liposomal

Den 14 oktober 2016 beviljades Onivyde pegylated liposomal ett godkdnnande for forsaljning som
galler i hela EU.

Mer information om Onivyde pegylated liposomal finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onivyde-pegylated-liposomal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2024.
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