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Poteligeo (mogamulizumabum)
Prehled pro pripravek Poteligeo a proC byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Poteligeo a k cemu se pouziva?

Poteligeo je protinadorovy IéCivy pfipravek pouzivany k |écbé mycosis fungoides a Sézaryho syndromu,
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tj. dvou typu nadorovych onemocneéni krvinek, jez postihuji hlavné kuzi. Pouziva se u pacientu, kteri

v minulosti uzivali [éCbu podavanou Usty nebo injekcné.

Jak mycosis fungoides, tak Sézaryho syndrom patfi do skupiny vzacnych nadorovych onemocnéni
(kozni T-bunécné lymfomy) a pripravek Poteligeo byl stanoven dne 14. Fijna 2016 jako ,IéCivy
pfipravek pro vzacna onemocnéni“. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete zde:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Pfipravek Poteligeo obsahuje IéCivou latku mogamulizumab.
Jak se pripravek Poteligeo pouziva?

Vydej pfipravku Poteligeo je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla probihat pod dohledem Iékare,
ktery ma zkusenosti s Ié¢bou naddorovych onemocnéni, a na misté, kde je k dispozici zafizeni pro
resuscitaci v pripadé vyskytu vzacné a zavazné alergické reakce na tento pfipravek.

Pfipravek Poteligeo se podava formou infuze (kapani) do Zily po dobu nejméné jedné hodiny.
Doporucena davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta a podava se jednou tydné po dobu prvnich Ctyr
tydnl a poté kazdé dva tydny. Pacienti by méli byt b&hem infuze a po ni sledovani z hlediska vyskytu
ur&itych nezadoucich G¢inkd souvisejicich s podanim infuze. Ke sniZeni tohoto rizika Ize pacientdm pFed
IéCbou pripravkem Poteligeo nebo béhem ni podat dalsi I&Civé pripravky, jako je antipyretikum (IéCivy
pripravek na snizeni horecky) a antihistaminikum (lécivy pripravek k I1éCbé alergickych reakci).

Pokud se u pacienta objevi uréité nezadouci Gcinky, mize Iékar 1é¢bu prerudit &i ukondit, pripadné
snizit davku.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Poteligeo naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Poteligeo plisobi?

Léciva latka v pripravku Poteligeo, mogamulizumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera
byla vyvinuta tak, aby se navazala na receptor (cil) zvany CCR4. CCR4 se nachazi na povrchu bilych
krvinek, v€etné nadorovych bunék mycosis fungoides nebo Sézaryho syndromu. Navazanim se na
CCR4 stimuluje mogamulizumab imunitni systém organismu, aby napadal nadorové buriky, ¢imz
pomaha zvladnout onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Poteligeo byly prokazany v prlibéhu studii?

Ve studii u 372 dospélych s mycosis fungoides nebo Sézaryho syndromem bylo prokazano, Ze
pripravek Poteligeo je Uc¢innéjsi nez srovnavaci 1éCivy pripravek vorinostat. V této studii pacienti
uzivajici pripravek Poteligeo prezivali, aniz by u nich doslo ke zhordeni onemocnéni, v priméru osm
mé&sicd oproti tfem mésiciim u pacientl uZivajicich vorinostat.

U v8ech pacientl nadorové onemocnéni nereagovalo na pfedchozi Ié¢bu nebo se vratilo.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Poteligeo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Poteligeo (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10)
jsou reakce souvisejici s podanim infuze a vyrazka. Mezi nejCastéji hlasené zavazné reakce patfi
pneumonie (infekce plic), horecka, reakce souvisejici s podanim infuze a celulitida (zanét hluboké kozni
tkané).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Poteligeo je uveden v p¥ibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Poteligeo registrovan v EU?

PFipravek Poteligeo je uc¢inny z hlediska prodlouzeni doby preziti pacientl s mycosis fungoides nebo
Sézaryho syndromem, aniz by doslo ke zhordeni jejich onemocnéni. U&inky jsou klinicky vyznamné
vzhledem k tomu, Ze pacienti maji omezené moznosti IéCby. Nezadouci Uc¢inky zaznamenané

u pripravku Poteligeo jsou povazZovany za zvladnutelné a vétSina z nich je mirna nebo stfedné zavazna.
Evropska agentura pro lécivé pripravky tedy rozhodla, ze pfinosy pfipravku Poteligeo prevysuji jeho
rizika a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Poteligeo?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Poteligeo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v&ech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Poteligeo priibé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Poteligeo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Poteligeo

Dalsi informace k pripravku Poteligeo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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