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Onivyde pegylated liposomal! (irynotekan)
Przeglad wiedzy na temat leku Onivyde pegylated liposomal i uzasadnienie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Onivyde pegylated liposomal i w jakim celu sie go stosuje

Lek Onivyde pegylated liposomal jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym u 0sob dorostych w
leczeniu postaci raka trzustki zwanej gruczolakorakiem trzustki z przerzutami. Przerzuty oznaczaja, ze
rak rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu. Lek Onivyde pegylated liposomal stosuje sie wraz z
innymi lekami przeciwnowotworowymi:

e oksaliplatyng, 5-fluorouracylem i leukoworyna - u pacjentéw, u ktorych nigdy nie stosowano
terapii przeciwnowotworowej;

e 5-fluorouracylem i leukoworyng — u pacjentow, u ktérych nowotwor nasilit sie pomimo terapii
przeciwnowotworowej opartej na gemcytabinie.

Substancjg czynng zawartg w leku Onivyde pegylated liposomal jest irynotekan.

Ze wzgledu na to, ze rak trzustki jest choroba rzadko wystepujaca, w dniu 9 grudnia 2011 r. lek
Onivyde pegylated liposomal uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej
informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu311933

Jak stosowac lek Onivyde pegylated liposomal

Lek wydawany na recepte. Leczenie musi by¢ przepisane i prowadzone przez lekarza majacego
doswiadczenie w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Lek Onivyde pegylated liposomal podaje sie w postaci wlewu dozylnego w ciggu 90 minut. Lek podaje
sie co 2 tygodnie razem z innymi lekami przeciwnowotworowymi. Leczenie mozna kontynuowa¢ do
czasu nasilenia sie nowotworu lub wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych.

I Lek wczesniej znany pod nazwg Onivyde.
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W celu unikniecia nudnosci zaleca sie podanie deksametazonu lub podobnego leku co najmniej 30
minut przed wlewem leku Onivyde pegylated liposomal. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke u pacjentow, u
ktérych wystepuja powazne dziatania niepozadane, oraz u pacjentdw o szczegdlnych cechach
genetycznych, ktére zwiekszajg ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Onivyde pegylated liposomal znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Onivyde pegylated liposomal

Substancja czynna leku Onivyde pegylated liposomal, irynotekan, jest lekiem przeciwnowotworowym
nalezacym do grupy lekéw o nazwie inhibitory topoizomerazy. Blokuje ona enzym zwany
topoizomerazg I, ktéry uczestniczy w kopiowaniu DNA komorki, potrzebnego do wytwarzania nowych
komorek. Zablokowanie aktywnosci enzymu zapobiega namnazaniu komdrek nowotworowych, ktére
ostatecznie obumierajg. W leku Onivyde pegylated liposomal irynotekan jest zawarty w drobnych
czgsteczkach ttuszczu zwanych liposomami. Liposomy majg za zadanie gromadzi¢ sie w guzie i
uwalniac lek powoli w czasie, tym samym zmniejszajac tempo wydalania irynotekanu z organizmu i
pozwalajac mu na diuzsze dziatanie.

Korzysci ze stosowania leku Onivyde pegylated liposomal wykazane w
badaniach

W badaniach wykazano, ze lek Onivyde pegylated liposomal podawany w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi zwieksza przezywalnos$¢ pacjentéw z gruczolakorakiem trzustki z przerzutami.

W badaniu gtéwnym wzieto udziat 770 os6b dorostych z wczesniej nieleczonym gruczolakorakiem
trzustki z przerzutami. Pacjenci, ktérym podawano lek Onivyde pegylated liposomal w skojarzeniu z
oksaliplatyna, 5-fluorouracylem i leukoworyna, zyli srednio 11,1 miesigca, w poréwnaniu z 9,2
miesigca w przypadku pacjentdw przyjmujacych leki przeciwnowotworowe gemcytabine i nab-
paklitaksel (standardowe leczenie).

W innym badaniu gtéwnym wzieto udziat 417 oséb dorostych z gruczolakorakiem trzustki z
przerzutami, ktorych stan pogorszyt sie pomimo leczenia przeciwnowotworowego gemcytabina.
Pacjenci, ktérym podawano lek Onivyde pegylated liposomal w skojarzeniu z fluorouracylem i
leukoworyng, zyli $rednio okoto 6,1 miesigca w poréwnaniu z 4,2 miesigca w przypadku pacjentéw
przyjmujacych fluorouracyl w skojarzeniu z leukoworyng i 4,9 miesigca w przypadku pacjentéw
przyjmujacych lek Onivyde pegylated liposomal w monoterapii.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Onivyde pegylated liposomal

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Onivyde pegylated
liposomal znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

U pacjentéw, ktorych nowotwor nie byt wezesniej leczony, najczestsze dziatania niepozadane zwigzane
ze stosowaniem leku Onivyde pegylated liposomal (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 5 osdb) to:
biegunka, nudnosci (mdtosci), wymioty, utrata apetytu, zmeczenie, ostabienie, neutropenia (niski
poziom neutrofili, rodzaju krwinek biatych) oraz niedokrwisto$¢ (niski poziom czerwonych krwinek).
Najczestsze powazne dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 50 pacjentéw) to:
biegunka, nudnosci, wymioty i odwodnienie.
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U pacjentow, u ktorych nowotwér nasilit sie pomimo leczenia gemcytabing, najczestsze dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Onivyde pegylated liposomal (mogace wystapi¢ u wiecej
niz 1 na 5 os6b) obejmujg rowniez zapalenie jamy ustnej (zapalenie wyscidtki jamy ustnej) i goraczke.
Najczestsze powazne dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 50 pacjentéw) to:
biegunka, nudnosci, wymioty, gorgczka neutropeniczna, goraczka, posocznica (zakazenie krwi),
zakazenie ptuc (zapalenie ptuc), wstrzas septyczny (niebezpieczny spadek ci$nienia krwi spowodowany
powaznym zakazeniem), odwodnienie, utrata czynnosci nerek i matoptytkowos¢ (niski poziom ptytek
krwi).

Leku Onivyde pegylated liposomal nie wolno podawac pacjentom, u ktdrych w przesziosci wystgpita
ostra nadwrazliwos$¢ (alergia) na irynotekan, ani kobietom karmigcym piersia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Onivyde pegylated liposomal w UE

Lek Onivyde pegylated liposomal w skojarzeniu z fluorouracylem i leukoworyng wydtuza przezycie u
pacjentdw z gruczolakorakiem trzustki z przerzutami, u ktdrych nowotwor nie byt wczesniej leczony.
Zwieksza réwniez przezywalnos¢ pacjentéw, u ktérych nowotwoér nasilit sie pomimo leczenia
gemcytabing. Pacjenci ci majg ograniczone mozliwosci leczenia, dlatego tez lek Onivyde pegylated
liposomal spetnia niezaspokojong potrzebe medyczng. Dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem
leku Onivyde pegylated liposomal sg podobne do dziatan niepozgdanych zwigzanych ze standardowym
irynotekanem i mozna je kontrolowac.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Onivyde pegylated
liposomal przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Onivyde pegylated liposomal

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Onivyde pegylated liposomal w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdow, dane o stosowaniu leku Onivyde pegylated liposomal sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Onivyde pegylated liposomal sg starannie
oceniane i podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Onivyde pegylated liposomal

Lek Onivyde pegylated liposomal otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od
dnia 14 pazdziernika 2016 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Onivyde pegylated liposomal znajdujq sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onivyde-pegylated-liposomal.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2024.
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