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Vyxeos lipozomalnil (daunorubicinum/cytarabinum)
Prehled pro pripravek Vyxeos lipozomalni a proC byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Vyxeos lipozomalni a k cemu se pouziva?

Pripravek Vyxeos lipozomalni je protinadorovy IéCivy ptipravek, ktery se pouziva k |é¢bé dospélych
s nové diagnostikovanou akutni myeloidni leukemii, coz je nadorové onemocnéni bilych krvinek.
PouZiva se v pFipadé, kdy leukemie byla zplsobena pfedchozimi IéEbami (napfF. 1é¢bou jinych
nadorovych onemocnéni) nebo pokud souvisi s urcitymi zménami kostni dfené zvanymi
myelodysplazie.

Lécivymi latkami v pripravku Vyxeos lipozomalni jsou daunorubicin a cytarabin.

Ve

Jak se pripravek Vyxeos lipozomalni pouziva?

Pfipravek Vyxeos lipozomalni se podava ve formé infuze (kapani) do zily po dobu 90 minut. Davka se
vypocita na zakladé télesné vysky a hmotnosti pacienta. Podava se ve dnech 1, 3 a 5 prvni |éCebné
série. Pokud je léCivy pripravek dostatecné Ucinny a |ékaf povazuje dalsi série za pfinosné, béhem
dalSich sérii se pripravek Vyxeos lipozomalni podava ve dnech 1 a 3. Pokud se u pacienta objevi
zavazné nezadouci Uc¢inky, mize |ékai odlozit podani davek nebo 1é¢bu ukondit.

Vydej pfipravku Vyxeos lipozomalni je vazan na Iékafsky predpis. LéCba by méla byt zahajena
lékafem, ktery méa zkuenosti s pouzivanim protinddorovych 1é&ivych piipravkd, a méla by probihat
pod jeho dohledem. Vice informaci o pouzivani pripravku Vyxeos lipozomalni naleznete v pfibalové
informaci nebo se obratte na svého Iékare &i Iékarnika.

Jak pripravek Vyxeos lipozomalni pésobi?

Lécivé latky v pfipravku Vyxeos lipozomalni, cytarabin a daunorubicin, se spolec¢né pouzivaji k 1é¢bé
leukemie a jinych typl nadorovych onemocnéni jiz fadu let. RGznymi zplsoby narusuji tvorbu nové
DNA v bufikéch, takze bufiky nejsou schopny rlist a mnoZit se a nakonec odumiraji.

Daunorubicin a cytarabin jsou v tomto lé¢ivém pfipravku obsazeny ve formé drobnych tukovych kapek
zvanych ,lipozomy". Predpoklada se, ze lipozomy zlstanou v téle pacienta déle nez konvenéni 1é¢ivé

! Dfive znamy pod nazvem Vyxeos.
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pripravky obsahujici daunorubicin a cytarabin a Ze se nahromadi v kostni dfeni pacienta. Lipozomy
chrani protinddorové |écCivé pripravky pred ¢asnym rozpadem, coz by mélo zvysit jejich Gcinek na
nadorové bunky.

Jaké prinosy pripravku Vyxeos lipozomalni byly prokazany v pribéhu
studii?

V jedné hlavni studii zahrnujici 309 pacientl s vysoce rizikovou akutni myeloidni leukemii souvisejici
s predchozi Ié¢bou nebo spojenou s myelodysplazii bylo prokazano, ze pfipravek Vyxeos lipozomalni u
pacientd prodluzuje délku Zivota. Studie porovnavala pfipravek Vyxeos lipozomalni s konvenénimi
infuzemi daunorubicinu a cytarabinu.

Pacienti, kterym byl podavan ptipravek Vyxeos lipozomalni, Zili po 1é6¢bé v priméru pfiblizné 9,6
mésice, zatimco pacienti, kterym byl podavan konvencni daunorubicin a cytarabin, zili pfiblizné 6
mésicd.

PFiblizn& u 34 % pacientd, kterym byl podavan pFipravek Vyxeos lipozomalni (52 ze 153), bylo mozné
provést transplantaci kmenovych bunék (potencialné Ié¢ebny postup, pfi kterém je kostni drer

nahrazena kmenovymi burikami za Ucelem vytvoreni nové zdravé kostni dfené) ve srovnani s 25 %
pacientl (39 ze 156), kterym byla podavana konvenéni [é¢ba.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vyxeos lipozomalni?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Vyxeos lipozomalni (které mohou postihnout vice nez 1
osobu z 5) jsou precitlivélost (alergické reakce, zejména vyrazka), febrilni neutropenie (nizké pocty
bilych krvinek provéazené hore¢kou), edém (otok), prijem, kolitida (z&nét stfeva), mukositida (zanét
sliznic), Unava, bolesti svald a kosti, bolesti bficha, snizeni chuti k jidlu, kasel, bolesti hlavy, zimnice,
arytmie (nepravidelny srdecni rytmus), horecka, poruchy spanku a hypotenze (nizky krevni tlak).

Upliny seznam nezadoucich ucink( a omezeni ptipravku Vyxeos lipozomalni je uveden v piibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Vyxeos lipozomalni registrovan v EU?

Ve srovnani s konvencnim daunorubicinem a cytarabinem prodlouzil pfipravek Vyxeos lipozomalni dobu
pfeziti u pacientl s akutni myeloidni leukemii, ktefi maji §patnou prognézu a malo lé&ebnych
alternativ. Nezadouci G&inky byly podobné znamym nezadoucim G&inkdm lé&ivych latek a byly
povazovany za zvladnutelné. Evropska agentura pro IéCivé pFipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku
Vyxeos lipozomalni prevy3uji jeho rizika a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Vyxeos lipozomalni?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Vyxeos lipozomalni, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Vyxeos lipozomalni pribézné
sledovany. Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Vyxeos lipozomalni jsou peclivé
hodnoceny a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Vyxeos lipozomalni

PFipravku Vyxeos lipozomalni bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. srpna 2018.

Dalsi informace o pfipravku Vyxeos lipozomalni jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/human/epar/vyxeos-liposomal.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2019.
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