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Ubersicht (iber Lumoxiti und warum es in der EU zugelassen ist %

S
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Was ist Lumoxiti und wofiir wird es angewendet?

Lumoxiti ist ein Krebsarzneimittel zur Behandlung von Erwachsenen mit I-Leukdmie, einem
Krebs der weiBen Blutzellen, bei dem zu viele B-Zellen (eine Art weif3 ellen) produziert werden.
Der Begriff ,Haarzelle™ bezieht sich auf die haarférmigen Auslaufer, gLﬁter dem Mikroskop auf der

Oberflache der B-Zellen zu sehen sind.

Lumoxiti wird angewendet, wenn die Krankheit auf mindes Qei andere Behandlungen,

einschlieBlich der Behandlung mit einer Art von Krebsar I, das als Purin-Nukleosidanalogon
<

(PNA) bezeichnet wird, nicht angesprochen hat ode?@ t aufgetreten ist (Ruckfall).

Lumoxiti enthalt den Wirkstoff Moxetumomab Rasudétox.

Haarzell-Leukamie ist selten, und Lumoxiti rde am 5. Dezember 2008 als Arzneimittel fir seltene
Leiden (,,Orphan-Arzneimittel™) ausgev\n\‘n. eitere Informationen zu der Ausweisung als
Arzneimittel fir seltene Leiden finde ier.

Wie wird Lumoxiti an@udet?

.
Lumoxiti ist nur auf arztlic \arschreibung erhéltlich. Die Behandlung sollte von einem Arzt eingeleitet
und Uberwacht werde enErfahrung in der Behandlung von Krebserkrankungen besitzt.

*

Das Arzneimittel Tropfinfusion in eine Vene gegeben. Die empfohlene Dosis hdangt vom
Kérpergewicht ienten ab. Infusionen dauern 30 Minuten und werden an den Tagen 1, 3 und 5
eines vierwdéhigen Behandlungszyklus verabreicht. Die Behandlung kann bis zu sechs Zyklen
fortgeset ’;vléen, es sei denn, das Arzneimittel wirkt nicht mehr oder beim Patienten treten schwere
Nebe gen auf. Der Arzt kann die Behandlung auch abbrechen, wenn der Patient keine
Krankhgitssymptome mehr aufweist.

Weitere Informationen zur Anwendung von Lumoxiti entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Lumoxiti?

Der Wirkstoff in Lumoxiti, Moxetumomab Pasudotox, besteht aus einem Antikdrper (einer Art Protein),
das an einen Teil eines Toxins der Pseudomonas-Bakterien bindet. Der Antikérper in diesem
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Arzneimittel wurde entwickelt, um ein Antigen (Ziel) mit der Bezeichnung CD22, das sich bei Haarzell-
Leukamie auf der Oberflache von B-Zellen befindet, zu erkennen und daran zu binden. Nach dem
Binden an CD22 wird Moxetumomab Pasudotox in die Zellen aufgenommen, wo das Toxin freigesetzt
wird. AnschlieBend hindert das Toxin die vom Krebs befallenen Zellen daran, neue Proteine
herzustellen, und totet sie schlieBlich ab.

Welchen Nutzen hat Lumoxiti in den Studien gezeigt?

Eine Hauptstudie, an der 80 Patienten teilnahmen, zeigte, dass Lumoxiti gegen Haarzell-Leukamie, die
auf mindestens zwei andere Behandlungen, einschlieBlich der PNA-Behandlung, nicht angesprochen
hatte oder wieder aufgetreten war, wirksam war. Die Ergebnisse zeigten, dass 36 % der Patie (29
von 80) mindestens sechs Monate nach Behandlungsende keine Anzeichen der Krebserkran
aufwiesen.

Dariber hinaus normalisierte sich die Zahl der Blutzellen bei 80 % der Patienten ( O) und blieb
durchschnittlich 46 Monate im Normbereich.

Welche Risiken sind mit Lumoxiti verbunden?

Sehr hdufige Nebenwirkungen von Lumoxiti (die mehr als 1 von 5 B Qen betreffen kénnen) sind
Odeme (Schwellungen), Nausea (Ubelkeit), infusionsbedingte Reaktio , Hypoalbuminamie (niedrige
Konzentrationen an Albumin, ein Blutprotein), und erhéhte Tr. inasen (ein moégliches Anzeichen

flr Leberprobleme)

Sehr schwerwiegende Nebenwirkungen (die bis zu 1 N %andelten betreffen kdnnen) sind
h@molytisch-uramisches Syndrom (eine schwere Er , die zu Blutgerinnseln und Nierenversagen
fihrt) und Kapillarlecksyndrom (Austreten von Fl{isSi it aus den BlutgefaBen, die zu einer
Gewebeschwellung und einem Blutdruckabfal

n).

ng mit Lumoxiti berichteten Nebenwirkungen und
entnehmen.

Die vollsténdige Auflistung der im Zusagnmie
Einschrankungen ist der Packungsbeil

Warum wurde Lumoxitiithnder EU zugelassen?

Lumoxiti hat sich bei der @Iung der Haarzell-Leukamie und dem Schutz von Patienten vor Krebs
Uber langere Zeitraume irksam erwiesen. Es korrigiert auBerdem die Anzahl der anormalen
Blutzellen und haItS ldngere Zeitraume im Normbereich. Die Auswirkung auf die Anzahl der
Blutzellen ist fir l@ en von Nutzen, da eine niedrige Anzahl Krankheitssymptome hervorruft, die
eine Behandlu dern. Was die Sicherheit des Arzneimittels betrifft, stimmen die Nebenwirkungen
mit jenen x%ﬁme fir ein Immunotoxin-basiertes Arzneimittel zu erwarten sind und sind
beherrschba

Die EuRopaische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Lumoxiti
gegenliber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Lumoxiti wurde unter ,,AuBergewéhnlichen Umstanden® zugelassen. Dies bedeutet, dass es aufgrund
der Seltenheit der Krankheit nicht méglich war, vollstandige Informationen (ber das Arzneimittel zu
erlangen. Die Agentur wird jedes Jahr samtliche neuen Informationen prifen, die verfligbar werden,
und die vorliegende Ubersicht wird gegebenenfalls aktualisiert.
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Welche Informationen werden fiir Lumoxiti noch erwartet?

Da Lumoxiti unter auBergewdhnlichen Umstanden zugelassen wurde, wird das Unternehmen, das
Lumoxiti in Verkehr bringt, auf der Grundlage von Daten aus einem Krankheitsregister von Patienten
mit Haarzell-Leukdmie eine Studie durchfithren, um weitere Informationen Uber die Sicherheit und
Wirksamkeit des Arzneimittels zu liefern.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Lumoxiti ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung des Arzneimigtels,
die von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenomm%?

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung des Arzneimittels kontinuiefli erwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen des Arzneimittels werden sorgféltig ausgewertet u @gotwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Lumoxiti 0@

Weitere Informationen Uber Lumoxiti finden Sie auf den Internetsei r Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lumoxiti.
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