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Vyxeos liposomal! (daunorubitsiin/tsiitarabiin)
Ulevaade ravimist Vyxeos liposomal ja ELis miuiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Vyxeos liposomal ja milleks seda kasutatakse?

Vyxeos liposomal on vahiravim, mida kasutatakse esmakordselt diagnoositud dgeda
mueloidleukeemiaga (leukotstittide teatud vahivorm) taiskasvanute raviks. Ravimit Vyxeos liposomal
kasutatakse, kui leukeemia on pdhjustatud eelnevast ravist (nt muud liiki vahi ravist) voi kui seda
seostatakse mielodisplaasiaga (luuidi teatud muutused).

Ravimi Vyxeos liposomal toimeained on daunorubitsiin ja tsitarabiin.
Kuidas ravimit Vyxeos liposomal kasutatakse?

Ravimit Vyxeos liposomalit manustatakse 90 minutit kestva veeniinfusioonina ja annus arvutatakse
patsiendi kehamassi ja pikkuse jargi. Ravimit manustatakse esimese ravitsiikli 1., 3. ja 5. pdeval. Kui
ravim toimib piisavalt hdsti ja arst peab tdiendavaid ravitsiikleid kasulikuks, manustatakse ravimit
Vyxeos liposomal iga jargmise ravitsiikli 1. ja 3. paeval. Kui patsiendil tekivad rasked kdrvalnéhud,
vOib arst manustada annuse hiljem vdi ravi I0petada.

Vyxeos liposomal on retseptiravim. Ravi peab mddrama vahiravimite kasutamises kogenud arst ja see
peab toimuma tema jarelevalve all. Lisateavet ravimi Vyxeos liposomal kasutamise kohta saate
pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Vyxeos liposomal toimib?

Ravimi Vyxeos liposomal toimeainete daunorubitsiini ja tslitarabiini kombinatsiooni on leukeemia ja
muud liiki vahi raviks kasutatud aastaid. Need hairivad eri mehhanismide kaudu uue DNA teket
rakkudes. Selle tulemusel rakud ei kasva ega paljune ning I6puks havivad.

Ravimis sisalduvad daunorubitsiin ja tsttarabiin liposoomides (vdikesed rasvatilgad). Eeldatavasti
plsivad liposoomid patsiendi organismis kauem kui tavapdrased daunorubitsiini ja tsttarabiini
sisaldavad ravimid ning ladestuvad patsiendi luuidis. Liposoomid takistavad vahiravimite enneaegset
lagunemist, mis eeldatavasti suurendab nende toimet vahirakkudele.

! Varasem nimetus Vyxeos.
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Milles seisneb uuringute pohjal ravimi Vyxeos liposomal kasulikkus?

PShiuuringus, milles osales 309 patsienti, kellel oli &ge mueloidleukeemia, mis oli pohjustatud
eelnevast ravist voi seotud mielodlsplaasiaga, tdendati, et Vyxeos liposomal pikendas patsientide
elumust (kui kaua patsiendid elasid). Uuringus vorreldi ravimit Vyxeos liposomal tavaparaste
daunorubitsiini ja tsttarabiini infusioonidega.

Ravimit Vyxeos liposomal kasutanud patsientide keskmine elumus oli ravi jarel ligikaudu 9,6 kuud ning
tavapdrast daunorubitsiini ja tsttarabiini kasutanud patsientidel ligikaudu 6 kuud.

Patsiente, kellel sai jatkata tlvirakkude siirdamisega (potentsiaalselt tervendav protseduur, mille korral
asendatakse patsiendi luulidi tivirakkudega, et moodustuks uus, terve luuidi), oli ravimit Vyxeos
liposomal kasutanud patsientidest ligikaudu 34% (52 patsienti 153st) ning tavaravi kasutanud
patsientidest 25% (39 patsienti 156st).

Mis riskid ravimiga Vyxeos liposomal kaasnevad?

Ravimi Vyxeos liposomal kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on
Ulitundlikkus (allergilised reaktsioonid, eriti I66ve), febriilne neutropeenia (neutrofiilide vahesus koos
palavikuga), 6deem (turse), kdhulahtisus, koliit (soolepdletik), mukosiit (limaskestapdletik), vasimus,
lihase- ja luuvalu, kdhuvalu, isutus, kéha, peavalu, kiilmavarinad, aritmia (stidame rtatmihaired),
palavik, unehdired ja hipotensioon (madal vererdhk).

Ravimi Vyxeos liposomal kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Miks Vyxeos liposomal ELis heaks kiideti?

Vyxeos liposomal parandas halva raviprognoosi ja vaheste ravivalikutega ageda mieloidleukeemiaga
patsientide elumust vOrreldes tavapdrase daunorubitsiiniga ja tsltarabiiniga. Kérvalndhud sarnanesid
toimeainete teadaolevate kdrvalnahtudega ning neid peeti hallatavaks. Euroopa Ravimiamet otsustas,
et ravimi Vyxeos liposomal kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise
vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada ravimi Vyxeos liposomal ohutu ja
efektiivhe kasutamine?

Ravimi Vyxeos liposomal ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse ravimi Vyxeos liposomal kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Ravimi Vyxeos liposomal kdrvalnadhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave ravimi Vyxeos liposomal kohta

Ravimi Vyxeos liposomal miltgiluba, mis kehtib kogu ELis, anti 23. augustil 2018.

Lisateave ravimi Vyxeos liposomal kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/epar/vyxeos-liposomal.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11.2019
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