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Celdoxome pegylated liposomal (doxorubicin)
En oversigt over Celdoxome pegylated liposomal, og hvorfor det er godkendt
i EU

Hvad er Celdoxome pegylated liposomal, og hvad anvendes det til?

Celdoxome pegylated liposomal er et leegemiddel til behandling af fglgende typer kraeft hos voksne:

e metastatisk brystkraeft hos patienter med risiko for hjerteproblemer. "Metastatisk" betyder, at
kraeften har spredt sig til andre dele af kroppen. Celdoxome pegylated liposomal anvendes som
enebehandling til denne sygdom

¢ fremskreden aeggestokkraeft hos kvinder, hvis tidligere behandling, herunder med et platinbaseret
kraeftlaegemiddel, er holdt op med at virke

e Kaposis sarkom hos aidspatienter med et meget beskadiget immunforsvar. Kaposis sarkom er en
kreeftform, der fordrsager vaekst af unormalt vaev under huden, pa slimhinder eller p3 indre
organer

¢ multipelt myelom (kreeft i knoglemarvscellerne) hos patienter med fremadskridende sygdom, som
har faet mindst én tidligere behandling og allerede har faet knoglemarvstransplantation eller ikke
er egnet til det. Celdoxome pegylated liposomal anvendes i kombination med bortezomib (et andet
kraeftleegemiddel).

Celdoxome pegylated liposomal indeholder det aktive stof doxorubicin.

Celdoxome pegylated liposomal er et "hybridlaegemiddel". Det betyder, at det svarer til et
"referencelaegemiddel”, som indeholder det samme aktive stof, men i Celdoxome pegylated liposomal
er det aktive stof indkapslet i "pegylerede liposomer" (bittesma fedtpartikler belagt med et stof kaldet
polyethylenglycol), hvilket ikke er tilfaeldet for referencelaegemidlet. Referencelzegemidlet for
Celdoxome pegylated liposomal er Adriamycin.

Hvordan anvendes Celdoxome pegylated liposomal?

Celdoxome pegylated liposomal f&s kun pa recept. Det bgr kun gives under opsyn af en laege, der er
kvalificeret til at anvende cytotoksiske (cellegiftige) kraeftleegemidler. Det kan ikke udskiftes med
andre lzegemidler, der indeholder doxorubicin.
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Celdoxome pegylated liposomal gives som infusion (drop) i en vene. Dosis afhanger af, hvilken
sygdom der skal behandles og patientens leverfunktion, og beregnes ud fra patientens vaegt og hgjde.
Behandlingens varighed afhaenger af den sygdom, der behandles. Laegen kan afbryde behandlingen
eller nedsaette dosen, hvis der opstar visse bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Celdoxome pegylated liposomal, kan du laese
indlaegssedlen eller kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Celdoxome pegylated liposomal?

Det aktive stof i Celdoxome pegylated liposomal er doxorubicin, som er et cytotoksisk laagemiddel, der
tilhgrer en gruppe af leegemidler kaldet "antracykliner". Det virker ved at forstyrre kraeftcellernes DNA,
sa de ikke kan lave flere DNA-kopier eller proteiner. Det betyder, at kraeftcellerne ikke kan dele sig og
til sidst dgr. Celdoxome pegylated liposomal ophobes i omrader i kroppen, hvor blodkarrene har en
unormal form, f.eks. i tumorer, hvor leegemidlets virkning koncentreres.

Doxorubicin har vaeret pd markedet siden 1960'erne. I Celdoxome pegylated liposomal er det
indkapslet i "pegylerede liposomer" (bittesma fedtpartikler belagt med et stof kaldet
polyethylenglycol). Dette haemmer laegemidlets udskillelse fra kroppen, hvorved det kan cirkulere i
blodet i leengere tid. Det mindsker ogsa virkningerne pa sunde vaev og celler, sa risikoen for visse
bivirkninger er lavere.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Celdoxome pegylated
liposomal?

Der er allerede gennemfgrt studier af det aktive stofs fordele og risici ved godkendt brug af
referencelaegemidlet, Adriamycin, og de behgver ikke at blive gentaget for Celdoxome pegylated
liposomal. Da Adriamycin indeholder doxorubicin i en anden form (ikke indkapslet i pegylerede
liposomer), fremlagde virksomheden imidlertid ogsa resultater fra et studie hos patienter med
metastatisk brystkraeft for at vise, at Celdoxome pegylated liposomal er bioaekvivalent med Caelyx
pegylated liposomal, som er et andet godkendt laegemiddel, der indeholder doxorubicin i pegyleret
liposomal-form. To lsegemidler er bioaekvivalente, ndr de giver de samme niveauer af det aktive stof i
kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke risici er der forbundet med Celdoxome pegylated liposomal?

De hyppigste bivirkninger ved Celdoxome pegylated liposomal (som kan forekomme hos mere end 1
ud af 5 personer) er neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer), kvalme, leukopeni
(lavt antal hvide blodlegemer), anzemi (lavt antal rgde blodlegemer) og traethed.

De hyppigste alvorlige bivirkninger (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 50 personer) er
neutropeni, leukopeni, lymfopeni (lavt antal lymfocytter, som er en type hvide blodlegemer), anaemi,
trombocytopeni (lavt antal blodplader), palmar-plantar erytrodysaestesisyndrom (hand-fod-syndrom;
udsleet og folelseslgshed i hdndflader og pa fodsdler), stomatitis (betaendelse i mundslimhinden),
treethed, diarré, opkastning, kvalme, feber, dyspng (vejrtraekningsbesveer) og lungebetzaendelse.

Celdoxome pegylated liposomal ma ikke anvendes til behandling af Kaposis sarkom, der kan behandles
effektivt med "lokale" behandlinger, som kun pévirker tumorstedet, eller med alfa-
interferonbehandling, som pavirker hele kroppen. Celdoxome pegylated liposomal ma ikke anvendes til
patienter, der er allergiske over for jordngdder eller soja.

Den fuldstzendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Celdoxome pegylated liposomal
fremgar af indlaegssedlen.
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Hvorfor er Celdoxome pegylated liposomal godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Celdoxome pegylated liposomal er sammenligneligt med referencelzegemidlet Adriamycin og
bioaekvivalent med Caelyx pegylated liposomal. Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved
Celdoxome pegylated liposomal opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Celdoxome pegylated liposomal?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Celdoxome pegylated
liposomal.

Som for alle leegemidler bliver data vedrgrende brugen af Celdoxome pegylated liposomal Igbende
overvaget. Formodede bivirkninger ved Celdoxome pegylated liposomal vurderes omhyggeligt, og der
treeffes de ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Celdoxome pegylated liposomal

Yderligere information om Celdoxome pegylated liposomal findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Celdoxome-pegylated-liposomal.
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