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Lumoxiti (moxetumomabum pasudotoxum) Y Q
Pfehled pro pripravek Lumoxiti a pro¢ byl pfipravek registrovan vQ%

Co je pripravek Lumoxiti a k cemu se pouziva? . é\'

h pacientd s leukemii
nika prilis mnoho B-bunék

ominajici vlasy, které jsou pfi

PFipravek Lumoxiti je protinddorovy lécivy pripravek pouzivany k 1écbé
z vlasatych bunék, coz je nddorové onemocnéni bilych krvinek, pfi né
(typu bilych krvinek). Termin ,vlasata bufika" odkazuje na vybézky p
vysSetfeni pod mikroskopem patrné na povrchu B-bunék. §
g

Pripravek Lumoxiti se pouziva v pfipadech, kdy onemocnén ovalo na nasazeni alespofi dvou

o ’ o 7 v v v 7w . ’ 7 7 . ’ . 30
ruznych typu lécby, vCetne lecby typem protinadorovehaelleku zvaneho analog purinovych nukleosidu
(PNA), nebo po nich doslo k relapsu). ")

L
Pripravek Lumoxiti obsahuje 1éCivou latku moxet ab-pasudotox.

Leukemie z vlasatych bunék je vzacné onemegnéni a pripravek Lumoxiti byl oznacen dne 5. prosince
2008 jako ,léCivy prFipravek pro vzacna cnéni®. Dalsi informace o IéCivych pFipravcich pro vzacna
onemocnéni naleznete zde.

Jak se pripravek Lun‘10 i Quiivé?

o
Vydej pfipravku Lumoxiti '@é na lékarsky predpis. LéCbu pFipravkem Lumoxiti by mél zahajit a
sledovat IékaF, ktery m enosti s IéCbou nadorovych onemocnéni.

formé infuze (kapani) do zily. Doporucena davka zavisi na télesné hmotnosti
0 minut a podavaji se 1., 3. a 5. den 4tydenniho cyklu. Lé&ba mize pokracovat

PFipravek se poda
pacienta. 12;

az po dobu
vyskytno@“ Zné nezadouci Gcinky. Lékair mize Ié¢bu ukondit i v piipadé, kdy pacient jiz nevykazuje
znéw ocnéni.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Lumoxiti naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Lumoxiti plisobi?

Léciva latka v pripravku Lumoxiti, moxetumomab-pasudotox, je tvorena protildtkou (typem bilkoviny),
ktera je navazana na cast toxinu bakterie Pseudomonas. Protilatka v tomto IéCivém pripravku byla
navrzena tak, aby rozpoznala antigen (cil) zvany CD22, ktery se u leukemie z vlasatych bunék nachazi
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na povrchu B-bunék, a navazala se na néj. Po navazani na CD22 se moxetumomab-pasudotox
vstfebava do bunék, kde se uvolfiuje toxin. Toxin poté zabrarnuje nddorovym bunkam v tvorbé novych
bilkovin, a nasledné je usmrcuje.

Jaké prinosy pripravku Lumoxiti byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie, do které bylo zafazeno 80 pacientl, prokazala, Ze piipravek Lumoxiti je Gc¢inny proti
leukemii z vlasatych bunék, kterd nereagovala na nejméné 2 jiné Iécby, véetné IéCby PNA, nebo u nich
dodlo k jejimu relapsu. Z vysledkl vyplynulo, Zze nejméné 6 mésici po ukonéeni 1ééby nevykazovalo
74dné znamky nadorového onemocnéni 36 % (29 z 80) pacientd.

Pocty krvinek se navic vrétily k normalnim hodnotdm u 80 % (64 z 80) pacientl a zlstaly y @Inlm
rozmezi primérné po dobu 46 mésicy. @b

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lumoxiti?

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Lumoxiti (které mohou postihnqut \Wei 1 osobu z 5)
jsou edém (otok), nauzea (pocit na zvraceni), reakce spojena s infuzi, hyp emie (nizké hladiny
albuminu, coz je krevni bilkovina) a zvyseni hladiny transaminaz (mozny k jaternich potizi).

Nejzavaznéjsimi nezéddoucimi ucinky (které mohou postihnout ai‘l 0&3 10) jsou hemolyticko-
uremicky syndrom (zavazné onemocnéni zplsobujici krevni srazefiny a selhani ledvin) a syndrom
kapilarniho Gniku (Unik tekutiny z krevnich cév zpGsobujici oto@né a pokles krevniho tlaku).

Upliny seznam nezadoucich ucink( a omezeni pFipravku @ i je uveden v pfibalové informaci.
. Yy - o i .
Na zaklade ceho byl pripravek Lum‘ registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pfipravek Lumoxiti je Uéindy Mbé leukemie z vlasatych bunék a udrzovani

pacientl bez nddorového onemocnéni po obu. Rovnéz upravuje abnormalni pocet krvinek a po
dlouhou dobu jej udrzuje v normalnim ﬁ i. Vliv na pocet krvinek je pro pacienty pfinosny, protoze
ocnéni, které vyzaduji IéCbu. Pokud jde o bezpecnost

jejich nizky pocet vyvolava prlznak%
IéCivého pripravku, nezadouci Udi povidaji nezddoucim Gcinkdim ocekdvanym u lé¢ivého pFipravku

na bazi imunotoxinu a JSOU v

Evropska agentura pro € |pZavky proto rozhodla, ze pfinosy pFipravku Lumoxiti pfevysuji jeho
rizika, a mdzZe tak byt r%rovan k pouziti v EU

Pfipravek Lumoxi registrovan ,za vyjimecnych okolnosti", nebot vzhledem ke vzacné povaze
tohoto onego An ylo mozné o pfipravku Lumoxiti ziskat UpIné informace. Agentura kazdorocné
VyhOan‘IJ nove informace a tento prehled bude podle potfeby aktualizovan.

Jakeé informace o pripravku Lumoxiti nebyly dosud piedlozeny?

Jelikoz pripravek Lumoxiti byl registrovan za vyjimecnych okolnosti, spole¢nost, ktera tento pfipravek
dod&va na trh, provede studii zalozenou na Udajich z registru pacientl s leukemii z vlasatych bunék,
aby poskytla dalsi informace o bezpecnosti a Ucinnosti tohoto pfipravku.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lumoxiti?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Lumoxiti, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Lumoxiti prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s timto pfipravkem jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Lumoxiti

WO
Dalsi informace o pripravku Lumoxiti jsou k dispozici na internetovych strankach agentt@rese

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lumoxiti. @
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