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Prehled pro pripravek Mozobil a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Mozobil a k éemu se pouziva?

Mozobil je Iécivy pripravek, ktery se pouziva k mobilizaci (pfemisténi) krevnich kmenovych bunék
z kostni diené pacienta za Gcelem jejich odbéru a nasledného pouZziti k transplantaci stejnému
pacientovi.

PFipravek Mozobil se pouziva v kombinaci s hormonem nazyvanym faktor stimulujici granulocytarni
kolonie (G-CSF) a je urcen pouze pro pacienty, u nichz je obtizné provést odbér kmenovych bunék.

P¥ipravek Mozobil se podava t&émto skupindm pacientl:

e dospéli s lymfomem nebo mnohocetnym myelomem (typy nadorového onemocnéni krve),
e déti ve véku od 1 roku s lymfomem nebo solidnimi nadory.

Pripravek Mozobil obsahuje IéCivou latku plerixafor.

Polet pacientd, u nichZ je nutnd mobilizace a odb&r hematopoetickych kmenovych bunék

k transplantaci, je nizky a pripravek Mozobil byl stanoven dne 20. fijna 2004 jako ,léCivy pripravek pro
vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete zde:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu304227.

Jak se pripravek Mozobil pouziva?

PFipravek Mozobil se podava formou podkozni injekce. Vydej lécivého pripravku je vazan na lékarsky
predpis. LéCba by méla byt zahajena a probihat pouze pod dohledem |ékare, ktery ma zkuSenosti

s |1éCbou nadorovych onemocnéni nebo poruch krve. Po podani pfipravku Mozobil jsou pacientovi z krve
extrahovany (oddéleny) kmenové buriky, jeZ jsou pied transplantaci uchovany. Z tohoto dlivodu by
IéCba méla byt provadéna ve spolupraci se specializovanym centrem, které ma s timto typem postupu
zkuSenosti a dokaze kmenové buriky monitorovat.

P¥ipravek Mozobil se pouziva v kombinaci s hormonem G-CSF. Po dobu 4 dni se uZivéd samostatné
hormon G-CSF a az poté se pfida pfipravek Mozobil. Pfipravek Mozobil se podava 6 az 11 hodin pied
odbérem krve a extrakci kmenovych bunék pacienta. Je mozné jej pouzivat po dobu az 7 po sobé
jdoucich dnl. Davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us -
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu304227

Vice informaci o pouzivani pfipravku Mozobil naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Mozobil pisobi?

PFipravek Mozobil se pouziva k mobilizaci kmenovych bunék z kostni drené&, aby se mohly uvolnit do
krve. Lé&iva latka v pfipravku Mozobil, plerixafor, plsobi tak, Ze blokuje aktivitu bilkoviny zvané
~chemokinovy receptor CXCR4"”. Tato bilkovina za normalniho stavu pfispiva k udrzeni kmenovych
bunék v kostni dreni. Blokovanim této aktivity umoznuje pfripravek Mozobil uvolfiovani kmenovych
bunék do krve, aby mohly byt odebrany.

Jaké prinosy pripravku Mozobil byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 298 dospélych s non-Hodgkinovym lymfomem a
302 dospélych s mnohocetnym myelomem, bylo cilového poctu kmenovych bunék a Uspésného
uchyceni kmenovych bunék (kdy bufiky po transplantaci zacaly rist a vytvaret normalni krevni buriky)
dosaZzeno u vétsiho poctu pacientl, kterym byl podavan ptipravek Mozobil, neZ u pacientl, kterym bylo
podavano placebo (neucinny pripravek). V obou studiich dostavali pacienti rovnéz hormon G-CSF.

Pokud jde o dospélé s lymfomem, b&hem 4 dn{ uréenych k odbé&ru bylo cilového po¢tu kmenovych
bunék dosazeno u 59 % (89 ze 150) pacientl, kterym byl podavan pfipravek Mozobil, v porovnani

s 20 % (29 ze 148) pacientl uzivajicich placebo. Pokud jde o dospélé s mnohocdetnym myelomem,
b&hem 4 dnd uréenych k odbé&ru bylo cilového poétu kmenovych bunék dosazeno u 72 % (106 ze 148)
pacientl, kterym byl podavén ptipravek Mozobil, v porovnani s 34 % (53 ze 154) pacientl uZivajicich
placebo.

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 45 déti s lymfomem nebo solidnimi nadory, bylo nejméné
dvojnasobného poctu kmenovych bunék v krvi dosazeno u 80 % (24 z 30) pacientl, kterym byl
podavan piipravek Mozobil, v porovnani s 29 % (4 ze 14) pacient(, ktefi podstoupili standardni postup
k mobilizaci kmenovych bunék.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Mozobil?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Mozobil (které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
jsou prijem, nauzea (pocit na zvraceni) a reakce v misté vpichu injekce. Uplny seznam nezadoucich
U¢inkd a omezeni hldenych v souvislosti s pfipravkem Mozobil je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Mozobil registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Mozobil pfevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Mozobil?

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Mozobil, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pripravku Mozobil priibézné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pripravkem Mozobil jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacient.
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Dalsi informace o pripravku Mozobil

Pripravek Mozobil obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 31. Cervence 2009.

Dalsi informace k pFipravku Mozobil jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mozobil.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2019.
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