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Vyxeos liposomal! (daunorubicin/cytarabin)
Sammanfattning av Vyxeos liposomal och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Vyxeos liposomal och vad anvadnds det for?

Vyxeos liposomal ar ett cancerlédkemedel som anvands for att behandla vuxna med nydiagnostiserad
akut myeloisk leukemi, en cancer i de vita blodkropparna. Lakemedlet anvands nar leukemin har
orsakats av tidigare behandlingar (t.ex. av andra cancerformer) eller dr férknippad med vissa
forandringar i benmargen som kallas myelodysplasi.

De aktiva substanserna i Vyxeos liposomal @r daunorubicin och cytarabin.
Hur anvands Vyxeos liposomal?

Vyxeos liposomal ges genom en 90 minuter 18ng infusion (dropp) i en ven och dosen beror pa
patientens langd och vikt. Lakemedlet ges dag 1, 3 och 5 av den foérsta behandlingsomgangen. Om
ldkemedlet fungerar tillrdckligt val och ldkaren anser att ytterligare behandlingsomgangar skulle vara
till nytta ges Vyxeos liposomal dag 1 och 3 av varje ytterligare behandlingsomgang. Lakaren kan
fordroja doser eller avbryta behandlingen om patienten far allvarliga biverkningar.

Vyxeos liposomal ar receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en lakare med
erfarenhet av anvandning av cancerldkemedel. For att f& mer information om hur du anvénder Vyxeos
liposomal, las bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Vyxeos liposomal?

De aktiva substanserna i Vyxeos liposomal, daunorubicin och cytarabin, har anvants tillsammans i
manga ar vid behandling av leukemi och andra typer av cancer. De stér pa olika sétt produktionen av
nytt DNA inuti celler, vilket betyder att cellerna inte kan vaxa och férdéka sig, och att de slutligen dor.

I detta lakemedel finns daunorubicin och cytarabin inuti sma fettdroppar som kallas “liposomer”. Det
forvantas att liposomerna stannar kvar i patientens kropp ldangre an konventionella Idkemedel med
cytarabin och daunorubicin och att de ansamlas i patientens benmarg. Liposomerna skyddar
cancerldkemedlen mot tidig nedbrytning, vilket forvantas 6ka deras effekt pa cancerceller.

! Kallades tidigare Vyxeos.
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Vilka fordelar med Vyxeos liposomal har visats i studierna?

Vyxeos liposomal har visats 6ka patienternas livsldngd i en huvudstudie pa 309 patienter med akut
myeloisk leukemi av hégrisktyp som var kopplad till tidigare behandling eller férknippades med
myelodysplasi. I studien jamférdes Vyxeos liposomal med konventionella infusioner av daunorubicin
och cytarabin.

De patienter som fick Vyxeos liposomal levde i genomsnitt 9,6 manader efter behandlingen, medan de
som fick konventionellt daunorubicin och cytarabin levde omkring 6 manader.

Omkring 34 procent av patienterna som fick Vyxeos liposomal (52 av 153) kunde fortsatta till
stamcellstransplantation (ett potentiellt botande férfarande dar patientens benmarg ersatts av
stamceller som bildar en ny, frisk benmarg) jamfért med 25 procent (39 av 156) som fick
konventionell behandling.

Vilka ar riskerna med Vyxeos liposomal?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vyxeos liposomal (kan upptrada hos fler an 1 av 5
personer) &r dverkanslighet (allergiska reaktioner, sarskilt utslag), febril neutropeni (1&gt antal vita
blodkroppar med feber), 6dem (svullnad), diarré, kolit (tarminflammation), mukosit (inflammation i
slemhinnorna), trotthet, muskel- och skelettsmarta, buksmarta, nedsatt aptit, hosta, huvudvark,
frossa, arytmier (oregelbunden hjartrytm), feber, ssmnstérningar och hypotoni (1&gt blodtryck).

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Vyxeos liposomal finns i bipacksedeln.
Varfor ar Vyxeos liposomal godkant i EU?

Vyxeos liposomal férbattrade dverlevnaden jamfért med konventionellt daunorubicin och cytarabin hos
patienter med akut myeloisk leukemi som har dalig prognos och fa alternativ. Biverkningarna liknade
de aktiva substansernas kanda biverkningar, och ansdgs vara hanterbara. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Vyxeos liposomal ar stérre an riskerna och att
Vyxeps liposomal kan godkdnnas for forsaljning i EU.

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

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

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for ldkemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Vyxeos liposomal utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder
for att skydda patienter vidtas.

Mer information om Vyxeos liposomal

Den 23 augusti 2018 beviljades Vyxeos liposomal ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Vyxeos liposomal finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/epar/vyxeos-liposomal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2019.
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