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Zolsketil pegylated liposomal (doxorubicin)
Sammanfattning av Zolsketil pegylated liposomal och varfér det ar godkant
inom EU

Vad ar Zolsketil pegylated liposomal och vad anvidnds det for?

Zolsketil pegylated liposomal ar ett lakemedel som anvands for att behandla féljande typer av cancer
hos vuxna:

e Brostcancer som har spridit sig till andra delar av kroppen hos patienter med risk for hjartproblem.
Zolsketil pegylated liposomal ges som enda lakemedel fér denna sjukdom.

e Framskriden ovarialcancer (aggstockscancer) hos kvinnor vars tidigare behandling, daribland ett
platinabaserat cancerldkemedel, har upphért att verka.

e Multipelt myelom (cancer i de vita blodkropparna i benmérgen) hos patienter med progressiv
sjukdom som har fatt minst en annan behandling tidigare och redan genomgatt, eller om de inte
kan genomga, en benmaérgstransplantation. Zolsketil pegylated liposomal anvénds i kombination
med bortezomib (ett annat cancerlédkemedel).

e Kaposis sarkom hos patienter med férvarvat immunbristsyndrom (aids) som har ett kraftigt
forsamrat immunsystem. Kaposis sarkom ar en typ av cancer som orsakar onormal vavnadstillvaxt
under huden, pa slemhinnor eller pa inre organ.

Zolsketil pegylated liposomal innehaller den aktiva substansen doxorubicin och &r ett
"hybridlakemedel”. Det innebar att det liknar ett “referensldkemedel”, namligen Adriamycin, som
innehaller samma aktiva substans. I Zolsketil pegylated liposomal ar dock den aktiva substansen
inkapslad i sma fetthaltiga sfarer som kallas liposomer, vilket inte &r fallet for Adriamycin.

Hur anvdnds Zolsketil pegylated liposomal?

Zolsketil pegylated liposomal ar receptbelagt. Ldkemedlet ska endast ges under éverinseende av en
cancerldkare som &r specialiserad pd behandling med cytotoxiska (celldédande) ldkemedel. Det far inte
bytas ut mot andra ldkemedel som innehller doxorubicin.

Zolsketil pegylated liposomal ges som infusion (dropp) i en ven. Dosen beror pa vilken sjukdom som
ska behandlas och berdknas utifran patientens vikt och langd. Lakaren kan behéva minska dosen eller
avbryta behandlingen om vissa biverkningar upptrader eller om patienten har problem med levern.
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For mer information om hur du anvander Zolsketil pegylated liposomal, Ias bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Zolsketil pegylated liposomal?

Den aktiva substansen i Zolsketil pegylated liposomal, doxorubicin, ar ett cytotoxiskt |dkemedel som
tillhor gruppen antracykliner. Den stér DNA:t i cancercellerna och hindrar dem fran att tillverka fler
DNA-kopior. Detta hindrar cancercellerna fran att dela sig, vilket gér att de till slut dér. Zolsketil
pegylated liposomal ackumuleras och har stérst effekt i omraden i kroppen déar blodkarlen har en
onormal form, sdsom inuti tumérer.

Doxorubicin har funnits sedan 1960-talet. I Zolsketil pegylated liposomal ar den aktiva substansen
inkapslad i “pegylerade liposomer” (sma fettpartiklar som &r tackta med ett &mne som kallas
polyetylenglykol). P& detta satt forlangs ldkemedlets nedbrytningstid, vilket gér att det kan cirkulera
under en langre tid i blodet. Detta minskar ocksd effekterna pa frisk vdvnad och friska celler, vilket i
sin tur minskar risken for vissa biverkningar.

Vilka fordelar med Zolsketil pegylated liposomal har visats i studierna?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkanda anvandningar har redan studerats
for referenslakemedlet, Adriamycin, och behdver inte studeras igen for Zolsketil pegylated liposomal.
Eftersom Adriamycin innehller doxorubicin i en annan form (inte inkapslad i pegylerade liposomer)
lade foretaget ddremot &ven fram resultat fran en studie pd patienter med &ggstockscancer for att visa
att Zolsketil pegylated liposomal &r bioekvivalent med Caelyx, ett annat godkant Idkemedel som
innehaller doxorubicin i pegylerad liposomal form.

Tva ldkemedel &r bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och
férvantas darmed ha samma effekt.

Vilka ar riskerna med Zolsketil pegylated liposomal?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zolsketil pegylated liposomal (kan férekomma hos fler &n
1 av 5 anvandare) ar neutropeni (Idga halter av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar), illamdende,
leukopeni (I&ga halter av leukocyter, en typ av vita blodkroppar), anemi (I3ga halter av réda
blodkroppar) och trotthet.

De vanligaste allvarliga biverkningarna som orsakas av Zolsketil pegylated liposomal (kan férekomma
hos fler an 1 av 50 anvandare) ar neutropeni, palmar-plantar erytrodysestesi (hand-fotsyndrom som
orsakar utslag och domningar i handflator och fotsulor), leukopeni, lymfopeni (Iaga halter av
lymfocyter, en typ av vita blodkroppar), anemi, trombocytopeni (I8ga halter av blodplattar), stomatit
(inflammation i munnen), trétthet, diarré, krékning, illamdende, pyrexi (feber), dyspné (andnéd) och
pneumoni (infektion i lungorna).

Zolsketil pegylated liposomal far inte anvéndas for att behandla Kaposis sarkom om effektiva resultat
kan uppnas med lokalbehandlingar, som endast paverkar den plats i kroppen dar tuméren finns, eller
med alfa-interferoner.

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner som rapporterats for Zolsketil pegylated
liposomal finns i bipacksedeln.
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Varfor ar Zolsketil pegylated liposomal godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Zolsketil pegylated liposomal i
enlighet med EU:s krav ar likvardigt med referensldkemedlet och bioekvivalent med Caelyx. EMA fann
darfor att fordelarna med Zolsketil pegylated liposomal ar stérre an de konstaterade riskerna och att
Zolsketil pegylated liposomal kan godkdnnas for forsaljning i EU.

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

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

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

Mer information om Zolsketil pegylated liposomal

Mer information om Zolsketil pegylated liposomal finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zolsketil-pegylated-liposomal.
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