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Onivyde pegilalt liposzomas infuzié?! (irinotekan)
Az Onivyde pegilalt liposzomas infuzidra vonatkozé attekintés és az EU-ban
valo engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Onivyde pegilalt liposzomas infGzi6é és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Onivyde pegildlt liposzomas infuzié egy daganatellenes gydgyszer, amelyet a hasnyalmirigy-
daganat egyik formajanak, az Ugynevezett metasztatikus hasnyalmirigy-adenokarcindmanak a
kezelésére alkalmaznak. A metasztatikus azt jelenti, hogy a daganat a szervezet mas részeire is
atterjedt. Az Onivyde pegildlt liposzomas inflziot fluorouracillal és leukovorinnal (mas néven
folinsavval) (két masik daganatellenes gydgyszer) egyutt alkalmazzak olyan felnétteknél, akiknek a
daganatos betegsége a gemcitabin daganatellenes gydgyszert tartalmazé kezelés ellenére
sulyosbodott.

Az Onivyde pegildlt liposzémas infuzié hatéanyaga az irinotekan.

Mivel a hasnyalmirigy-daganat ritkanak mingstl, az Onivyde pegilalt liposzémas infuziot 2011.
december 9-én ,ritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a
ritka betegség elleni (orphan) statusszal rendelkez6é gyogyszerekrdl itt taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu311933.

Hogyan kell alkalmazni az Onivyde pegilalt liposzomas infaziot?

Az Onivyde pegildlt liposzémas infuzid csak receptre kaphatd, és a kezelést kizardlag a daganatellenes
gyogyszerek alkalmazasaban tapasztalattal rendelkez6 szakorvos irhatja el6 és adhatja be.

Az Onivyde pegilalt liposzémas inflzid vénas infuzidé formajaban kaphatd. Az adagot a beteg testsulya
és testmagassaga alapjan szamitjak ki, és 2 hetente adjak be fluorouracillal és leukovorinnal egyitt. A
kezelGorvos csokkentheti az adagot olyan betegek esetében, akiknél sulyos mellékhatasok alakulnak
ki, illetve akik bizonyos genetikai jellemzdkkel rendelkeznek, amelyek novelik a mellékhatasok
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kockazatat. Az Onivyde pegildlt liposzdmas influzidé alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Onivyde pegilalt liposzoémas infazi6?

Az Onivyde pegildlt liposzémas infuzié hatdanyaga, az irinotekan, egy daganatellenes gydgyszer,
amely a ,topoizomeraz-gatlok” csoportjaba tartozik. Gatolja a topoizomeraz-I nevl enzimet, amely a
sejtek DNS-ének masoldsaban vesz részt, amire az Uj sejtek képzéséhez van szitkség. Az enzim
gatlasa révén a daganatsejtek nem képesek osztddni, és végll elpusztulnak. Eurdépaban az irinotekan a
vastagbélrak kezelésére tobb éve engedélyezett. Az Onivyde pegilalt liposzémas infuziéban az
irinotekan ,liposzomaknak” nevezett, apré zsirrészecskékben talalhatd. A liposzoméak varhatdan
felhalmozddnak a daganatban és lassan szabadul fel belSlik a gydgyszer, ezaltal az irinotekan
lassabban Url ki a szervezetbdl, igy hatasa hosszabb ideig all fenn.

Milyen elényei voltak az Onivyde pegilalt liposzomas infazié
alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Onivyde pegilalt liposzémas influzidt egy f6 vizsgdlatban tanulmanyoztdk 417 metasztatikus
hasnyalmirigy-adenokarcindmaban szenvedé beteg részvételével, akiknek a daganata a gemcitabint
(egy masik daganatellenes gyodgyszer) tartalmazo kezelés ellenére sulyosbodott. A betegeknek
Onivyde pegqildlt liposzémas inflziot vagy fluorouracilt és leukovorint, illetve a harom gyogyszer

éltek a betegek). A vizsgalat azt igazolta, hogy a fluorouracil és leukovorin kezelés Onivyde pegilalt
liposzdmas inflzidval torténd kiegészitése meghosszabbitotta a betegek életét: a harom gydgyszert
egylttesen kapo betegek korilbelll 6,1 honapig éltek, ezzel szemben a fluorouracilt és leukovorint
kapo betegek 4,2 hdnapig, az Onivyde pegilalt liposzdmas infuziét Gnmagaban kapd betegek pedig 4,9
hoénapig.

Milyen kockazatokkal jar az Onivyde pegilalt liposzémas infazio
alkalmazasa?

Az Onivyde pegildlt liposzémas infuzié leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozil tobb mint 1-nél
jelentkezhet) a hasmenés, a hanyinger, a hanyas, az étvagytalansag, a neutropénia (a fehérvérsejtek
egy tipusanak, a neutrofilek alacsony szintje), a faradtsag, a gyengeség, a vérszegénység (alacsony
vOrosvértest-szam), a szajnyalkahartya gyulladasa (sztomatitisz) és a 1az. A leggyakoribb sulyos
mellékhatasok (50 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a hanyinger és hanyas, a
lazzal jaré neutropénia, a vér- illetve tlid6fert6zés (szepszis, tiidégyulladas), a sokk, a dehidracid, a
veseelégtelenség és a trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam). Az Onivyde pegildlt liposzomas
inflzié alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhaté.

Az Onivyde pegildlt liposzémas inflzid nem adhatd olyan betegeknek, akiknél korabban sulyos
tulérzékenységi (allergias) reakcio alakult ki az irinotekannal szemben, valamint szoptatd néknek. A
korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban taldlhato.

Miért engedélyezték az Onivyde pegilalt liposzomas infazié forgalomba
hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Onivyde pegilalt liposzémas infazié
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
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engedélyezhetd. Az Ugyndkség Ugy vélte, hogy az Onivyde pegildlt liposzémas infuizié fluorouracillal és
leukovorinnal torténd, egylttes alkalmazasakor a tulélésben tapasztalt névekedés jelentés a korabban
kezelt, metasztatikus hasnyalmirigy-adenokarcinomaban szenveds betegek esetében, akik szamara
korlatozott kezelési lenet6ségek allnak rendelkezésre. Az Onivyde pegilalt liposzomalis inflzid
biztonsdgossagi profilja 6sszhangban all a hagyomanyos irinotekan profiljaval, és a mellékhatasok
kezelhetok.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Onivyde pegilalt liposzomas
infGzidé biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabdl?

Az Onivyde pegildlt liposzémas infuzié biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kbévetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre
kerlltek az alkalmazasi el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az Onivyde pegildlt liposzémas inflzié alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informacidkat -
hasonldéan minden mas gydgyszerhez - folyamatosan monitorozzak. Az Onivyde pegilalt liposzémas
infzio alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos
és hatékony alkalmazas érdekében a szilikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Onivyde pegilalt liposz6mas inflzioval kapcsolatos egyéb informacio

2016. oktéber 14-én az Onivyde pegildlt liposzémas inflzié az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

Az Onivyde pegildlt liposzémas infuzidval kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai
Gydgyszerligynokség honlapjan taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onivyde-pegylated-

liposomal.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 11-2019.
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