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Usage clinique :

Enfants (<18 ans) : Linnocuité et l'efficacité de VYXEOS dans le traitement de la LMA-t ou de la LMA-CM
nouvellement diagnostiquée n'ont pas été établies chez les enfants et les adolescents de moins de 18 ans.
Personnes Ggées (> 65 ans) : Aucune variation notable de I'innocuité n'a été observée chez les patients agés de
65 ans ou plus.

Mises en garde et précautions importantes :

Les recommandations posologiques de VYXEOS sont différentes de celles du chlorhydrate
de daunorubicine pour injection, de la cytarabine pour injection, du citrate de daunorubicine
liposomal pour injection et de la cytarabine liposomale pour injection. Vérifier le nom

du médicament et la dose avant la préparation et ladministration afin d'éviter foute erreur
de posologie.

Mises en garde et précautions pertinentes :

+ VYXEOS ne doit pas étre remplacé par d'autres produits contenant de la daunorubicine et/ou de la

cytarabine; VYXEOS et ces autres produits ne doivent pas étre utilisés de fagon interchangeable.

Nécrose tissulaire

La cardiotoxicité est un risque connu du traitement par les anthracyclines.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

+ VYXEOS ne doit étre administré aux patients ayant des antécédents de maladie de Wilson ou d’une autre
affection liée au cuivre que si les bienfaits du traitement 'emportent sur les risques. Cesser le traitement par
VYXEOS chez les patients présentant des signes ou symptémes de toxicité cuivrique aigué.
Mucosite gastro-intestinale et diarrhée
Hématologie : Une myélosuppression sévére entrainant des infections et des hémorragies mortelles a
été signalée chez des patients aprés 'administration de VYXEOS. Les patients doivent faire l'objet d'une
surveillance étroite pendant le traitement par VYXEOS en raison de complications cliniques possibles
dues a la myélosuppression. Il faut vérifier régulierement la formule sanguine pendant le fraitement
et il faut instaurer des mesures de soutien appropriées en cas de survenue de complications liées a la
myélosuppression.

- Linsuffisance hépatique peut accroitre le risque de toxicité associée & la daunorubicine et & la cytarabine. Il
est recommandé de procéder a une évaluation de la fonction hépatique au moyen d'analyses cliniques de
laboratoire classiques avant d'administrer VYXEOS, puis périodiquement pendant le traitement. VYXEOS
ne doit étre utilisé chez les patients présentant une insuffisance hépatique sévere que si les bienfaits du
traitement l'emportent sur ses risques.

Des réactions d’hypersensibilité graves, y compris des réactions anaphylactiques, ont été signalées en
association avec la daunorubicine et la cytarabine.

+ Sensibilité accrue aux infections

Linsuffisance rénale peut accroitre le risque de toxicité associée a la daunorubicine et & la cytarabine. Il

est recommandé de procéder a une évaluation de la fonction rénale au moyen d’analyses cliniques de

laboratoire classiques avant d'administrer VYXEOS, puis périodiquement pendant le fraitement. VYXEOS

ne doit étre utilisé chez les patients présentant une insuffisance rénale terminale que si les bienfaits du
traitement I'emportent sur ses risques.

La fonction cardiaque et I'uricémie doivent étre étroitement surveillées. En cas de survenue d'une

hyperuricémie, il faut instaurer un traitement approprié.

Grossesse : Il n'y a pas de données sur l'utilisation de VYXEOS chez la femme enceinte. Il faut conseiller aux

femmes d'éviter de devenir enceintes pendant qu'elles recoivent VYXEOS. Les patients de sexe masculin et les

femmes en dige de procréer doivent utiliser une méthode de contraception efficace pendant le traitement et
pendant 6 mois apres la derniere dose de VYXEOS.

- D'aprés les études menées chez les animaux, le traitement par VYXEOS pourrait comprometire
la fertilité masculine.

+ lIfaut conseiller aux méres de ne pas allaiter pendant le traitement par VYXEOS.

Pour de plus amples renseignements :

Veuillez consulter la monographie de VYXEOS dans le site www.jazzpharma.com pour des renseignements
importants non abordés ici, notamment sur les effets indésirables, les interactions médicamenteuses et la
posologie. Vous pouvez aussi obtenir la monographie du produit en communiquant avec notre Service médical
au numéro sans frais 1 800 520-5568.
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C.-B. : Colombie-Britannique

SMD : syndromes myélodysplasiques

SMP : syndrome myéloprolifératif

LMA LMMC : LMA secondaire & une leucémie myélomonocytaire chronique

*La chimiothérapie traditionnelle comprend le protocole 7+3/5+2 pour I'induction et la consolidation,
utilisant la cytarabine et la daunorubicine®.

1La LMAs se définit comme une LMA secondaire & un traitement et (ou) des antécédents de maladie
myéloide, par exemple, SMD ou SMP, excluant la leucémie myéloide chronique, quel que soit le traitement
cytotoxique administré antérieurement pour ces pathologies. Cela comprend les sous-types, LMA-t, LMA-
CM et LMA LMMC®.

}La LMA & haut risque est définie comme une LMA-t ou une LMA-CM.

VYXEOS® est une marque déposée de Celator Pharmaceuticals, Inc. (une filiale de Jazz Pharmaceuticals). m V
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Etablir les fondations d’une
nouvelle ere dans le traitement
de la LMA3

Les professionnels de la santé peuvent
accéder a de plus amples renseignements

dans le site www.vyxeos.ca




AU COURS DES QUELQUES

DERNIERES DECENNIES
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La daunorubicine (D) Ces deux médicaments (D et C)
I et la cytarabine (C) ont été combinés plus tard dans
I étaient administrées D + C le cadre d’'une chimiothérapie

V | individuellement pour le traditionnelle* ayant pour

I fraitement de la leucémie résultat une augmentation des

myéloide aigué (LMA)' taux de réponse avec un faible
| accroissement de la toxicité'"
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\(\ Une équipe de chercheurs canadiens de Celator Pharmaceuticals
a Vancouver, en Colombie-Britannique, a découvert la possibilité
d’optimiser un tfraitement d’association par un mode
d’administration innovateur

La plateforme CombiPlex® : Une approche technologique devenue réalité

Activité antileucémique Administrées dans un

La phase exploratoire des optimisée (comme liposome amélioré
deux médicaments a été montrée in vitro) avec pour maintenir le
utilisée pour déterminer le la daunorubicine et rapport molaire
rapport optimal de l'activité la cytarabine dans un fixé sur une période
synergique rapport synergique** prolongée*

SYNERGIE

SUPERIEURE A

Evaluée chez les patients présentant une LMA secondaire (LMAs)
a haut risque™ dans :

Essai de phase II°
Une étude multicentrique, ouverte, a répartition aléatoire et a
groupes paralléles

I : ! 6 ont été inscrits dans 18 sites au Canada et aux Etats-Unis, y compris :
British Columbia Cancer Research Centre, Université McGill,

2008-2009

PAT'ENTS Université Dalhousie

Essai de phase I1I°*
Une étude de supériorité mulficentrique, ouverte, d répartition aléatoire

et & groupes paralléles

ont été inscrits dans 39 sites au Canada et aux Etats-Unis,
y compris : Université de I'Alberta, British Columbia Cancer

Research Centre, Princess Margaret Cancer Centre,
PATIENTS Université de Montréal
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"Vyxeos’

La premiére formulation liposomale avancée a deux médicaments
aprés 20 ans de mise au point?

'VYXEOS® (daunorubicine et cytarabine liposomales pour injection) est indiqué pour le
fraitement des adultes ayant réecemment recu un diagnostic de leucémie myéloide aigué
secondaire & un traitement (LMA-1) ou de leucémie myéloide aigué avec caractéristiques
myélodysplasiques (LMA-CM)*
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Formulé pour Concu avec la plateforme o' Testé dans
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