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Celdoxome pegylated liposomal (doxorubicinum)
Prehled pro pripravek Celdoxome pegylated liposomal a pro¢ byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Celdoxome pegylated liposomal a k ¢emu se pouziva?

Pfipravek Celdoxome pegylated liposomal je I&Civy pFipravek, ktery se pouziva u dospélych k lécbé
téchto typl nadorovych onemocnéni:

e metastazujici karcinom prsu u pacientd s rizikem probléml se srdcem. Vyraz ,metastazujici*
znamena, Ze nadorové onemocnéni se rozsifilo do dalSich ¢asti téla. K |écbé tohoto onemocnéni se
pripravek Celdoxome pegylated liposomal pouziva samostatnég,

o pokrocily ovaridlni karcinom (karcinom vajeénik) u Zen, u nichZ pfedchozi 1é¢ba zahrnujici
protinadorovy |éCivy pripravek na bazi platiny prestala ucinkovat,

e Kaposiho sarkom u pacientl s AIDS, ktefi maji poskozeny imunitni systém. Kaposiho sarkom je
nadorové onemocnéni, které zplsobuje, ze pod kdZi & na sliznicich nebo vnitfnich orgénech roste
abnormalni tkan,

e mnohodetny myelom (nadorové onemocnéni bunék kostni dfené&) u pacientd se zhorujicim se
onemocnénim, ktefi jiz podstoupili alespon jednu predchozi Ié¢bu a podstoupili transplantaci kostni
dfené nebo pro ni nejsou vhodni. Pfipravek Celdoxome pegylated liposomal se pouzivd v kombinaci
s bortezomibem (jinym protinddorovym |éCivem).

Pripravek Celdoxome pegylated liposomal obsahuje IéCivou latku doxorubicin.

Pfipravek Celdoxome pegylated liposomal je ,hybridni 1éCivy pfipravek®. Znamena to, ze pfipravek je
podobny ,referenénimu IéCivému pripravku®, obsahuje stejnou IéCivou latku, avsak v pfipravku
Celdoxome pegylated liposomal je 1éciva latka obsazena v ,pegylovanych lipozomech" (drobnych
tukovych casticich obalenych latkou zvanou polyethylenglykol), coz v pfipadé referencniho Iécivého
pripravku neplati. Referen¢nim lé¢ivym pripravkem pro pripravek Celdoxome pegylated liposomal je
pfipravek Adriamycin.

Jak se pripravek Celdoxome pegylated liposomal pouziva?

Vydej pripravku Celdoxome pegylated liposomal je vazan na lékarsky predpis. Mél by byt podavan
pouze pod dohledem Iékare, ktery ma kvalifikaci k pouZivani cytotoxickych protinadorovych ptipravkl
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(pfipravkd hubicich bufiky). Nelze jej zaménovat s jinymi lé¢ivymi pFipravky, které obsahuji
doxorubicin.

Pripravek Celdoxome pegylated liposomal se podava ve formé infuze (kapani) do zily. Davka zavisi na
onemocnéni, k jehoz |écbé se pripravek pouziva, a na funkci jater pacienta a vypocita se na zakladé
jeho télesné hmotnosti a vysky. Délka IéCby zavisi na |éCeném onemocnéni. Pokud se objevi urcité
nezadouci Uginky, mlze 1ékar |é¢bu prerusit nebo snizit davku.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Celdoxome pegylated liposomal naleznete v pfibalové informaci
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Celdoxome pegylated liposomal pisobi?

Doxorubicin, 1éCiva latka v pfipravku Celdoxome pegylated liposomal, je cytotoxické Iécivo, které patfi
do skupiny léCiv nazyvanych ,antracykliny®. Narusuje DNA v nadorovych bunkach, ¢imz jim zabrafuje
v tvorbé dalsich kopii DNA i v produkci bilkovin. V disledku toho se nddorové buriky nemohou délit

a nakonec odumiraji. Pfipravek Celdoxome pegylated liposomal se hromadi v ¢astech téla, kde krevni
cévy maji abnormalni tvar, napfiklad uvnitf nadorl, a kde se tak Ucinek lé¢iva koncentruje.

Doxorubicin je dostupny od 60. let 20. stoleti. V pfipravku Celdoxome pegylated liposomal je obsazen
v ,pegylovanych lipozomech" (drobnych tukovych &asticich obalenych latkou zvanou
polyethylenglykol). To zpomaluje vylu¢ovani Ié¢ivého piipravku, takze v krvi mize kolovat déle.
Snizuje to také ucinky na zdravé tkané a bunky, a proto je pravdépodobnost vyvolani nékterych
nezadoucich G&inkd nizsi.

Jaké prinosy pripravku Celdoxome pegylated liposomal byly prokazany
v priibéhu studii?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvalenych pouzitich jiz byly provedeny s referenénim
|éCivym pripravkem Adriamycin, a nemusi se tedy vSechny opakovat s pfipravkem Celdoxome
pegylated liposomal. Jelikoz vSak pripravek Adriamycin obsahuje doxorubicin v jiné formé (nikoliv
obsazené v pegylovanych lipozomech), spole¢nost rovnéz predlozila vysledky studie u pacientl

s metastazujicim karcinomem prsu s cilem prokazat, Ze pripravek Celdoxome pegylated liposomal je
bioekvivalentni s pripravkem Caelyx pegylated liposomal, coz je jiny registrovany lécivy pripravek,
ktery obsahuje doxorubicin v pegylované lipozomalni formé. Dva léCivé pripravky jsou bioekvivalentni,
pokud dosahuji stejné hladiny IéCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Ucinek.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Celdoxome pegylated liposomal?

NejcastéjsSimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Celdoxome pegylated liposomal (které mohou postihnout
vice neZ 1 osobu z 5) jsou neutropenie (nizké hladiny neutrofilG, coZ je typ bilych krvinek), nauzea
(pocit na zvraceni), leukopenie (nizké hladiny bilych krvinek), anémie (nizké hladiny ¢ervenych
krvinek) a Unava.

Nejcasté&jsSimi zavaznymi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 50) jsou
neutropenie, leukopenie, lymfopenie (nizké hladiny lymfocytl, co? je typ bilych krvinek), anémie,
trombocytopenie (nizké hladiny krevnich destic¢ek), syndrom palmoplantarni erytrodysestezie (syndrom
ruka-noha; vyrazka a znecitlivéni dlani a chodidel), stomatitida (zanét sliznice dutiny Ustni), Unava,
prijem, zvraceni, nauzea, hore¢ka, dyspnoe (potize s dychanim) a pneumonie (zapal plic).

PFipravek Celdoxome pegylated liposomal se nesmi pouzivat k 1é¢bé& Kaposiho sarkomu, ktery mize
byt t&inn& lé&en ,lokalnimi* 1é&ivymi pFipravky plsobicimi pouze na misto nadoru nebo alfa
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interferonem pUsobicim na celé télo. Piipravek Celdoxome pegylated liposomal se nesmi pouzivat u
osob alergickych na arasidy nebo sdju.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Celdoxome pegylated liposomal je uveden
v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Celdoxome pegylated liposomal registrovan
v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Celdoxome pegylated liposomal je srovnatelny s referenc¢nim lécivym
pripravkem Adriamycin a bioekvivalentni s pfipravkem Caelyx pegylated liposomal. Agentura proto
rozhodla, Ze ptinosy ptipravku Celdoxome pegylated liposomal prevysuii jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Celdoxome pegylated liposomal?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Celdoxome pegylated liposomal, ktera by méla byt dodrZzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Celdoxome pegylated liposomal
pribézné sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahld$end v souvislosti s pfipravkem Celdoxome
pegylated liposomal jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna opatreni, aby bylo
chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Celdoxome pegylated liposomal

Dalsi informace o pripravku Celdoxome pegylated liposomal jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Celdoxome-pegylated-liposomal.
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