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Mozobil (plerixafor)
Informacidon general sobre Mozobil y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

¢Qué es Mozobil y para qué se utiliza?
Mozobil es un medicamento que se utiliza para movilizar células madre de la médula 6sea del paciente
para su recogida y posterior trasplante autélogo.

Mozobil se utiliza en combinacién con el factor estimulante de colonias de granulocitos (G-CSF) y solo
esta indicado en pacientes en los que la recogida de células madre resulta dificil.

Los pacientes a los que se administra Mozobil son:

e adultos con linfoma o mieloma mudltiple (tipos de cancer de sangre);
e nifos a partir de 1 afio que tienen linfoma o tumores sélidos.
Mozobil contiene el principio activo plerixafor.

El nimero de pacientes que necesitan la movilizacidon y recogida de células madre hematopoyéticas
para el trasplante es escaso y Mozobil fue designado «medicamento huérfano» (es decir, un
medicamento utilizado en enfermedades raras) el 20 de octubre de 2004. Puede encontrar mas
informacion acerca de la designaciéon como medicamento huérfano en:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu304227.

¢,COémo se usa Mozobil?

Mozobil se administra mediante una inyecciéon debajo de la piel. El medicamento solo se podra
dispensar con receta médica y el tratamiento lo debera iniciar y supervisar inicamente un médico con
experiencia en el tratamiento del cancer o de los trastornos sanguineos. Después de administrar
Mozobil al paciente, se extraen las células madre de la sangre del paciente y se almacenan antes del
trasplante. Por ello, este tratamiento debe llevarse a cabo en colaboracién con un centro especializado
con experiencia en este tipo de procedimiento y que pueda hacer un seguimiento de las células madre.

Mozobil se utiliza junto con el G-CSF. El G-CSF se usa en monoterapia durante cuatro dias antes de
afiadir Mozobil. Mozobil se administra entre 6 y 11 horas antes de que vaya a extraerse la sangre del
paciente y las células madre. Puede usarse durante un maximo 7 dias consecutivos. La dosis se calcula
en funcion del peso corporal del paciente.

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

Para mas informacion sobre el uso de Mozobil, consulte el prospecto o contacte con su médico o
farmacéutico.

¢, Como actua Mozobil?

Mozobil se usa para movilizar las células madre de la médula 6sea, de forma que puedan liberarse en
la sangre. El principio activo de Mozobil, el plerixafor, actia bloqueando la actividad de una proteina
denominada «receptor de quimiocina CXCR4x». Esta proteina contribuye generalmente a mantener las
células madre dentro de la médula 6sea. Al bloquear su actividad, Mozobil permite que las células
madre se liberen en la sangre de forma que puedan ser recogidas posteriormente.

¢ Qué beneficios ha demostrado tener Mozobil en los estudios realizados?

En dos estudios principales en los que participaron 298 adultos con linforma no Hodgkin y 302 adultos
con mieloma multiple, el nimero de pacientes que lograron alcanzar la cantidad 6ptima de células
madre y se le habia practicado con éxito un injerto de células madre (las células empezaron a crecer y
a producir células sanguineas normales después del trasplante) fue mayor entre los tratados con
Mozobil que entre aquellos a los que se dio placebo (un tratamiento ficticio). En ambos estudios, los
pacientes recibieron también el G-CSF.

Entre los adultos con linfoma, el 59 % (89 de 150) de los pacientes a los que se administré Mozobil
logré alcanzar la cantidad 6ptima de células madre en el plazo de 4 dias de recogida, en comparaciéon
con el 20 % (29 de 148) de los pacientes a los que se dio placebo. Entre los adultos con mieloma
multiple, el 72 % (106 de 148) de los pacientes a los que se administré6 Mozobil logré alcanzar la
cantidad 6ptima de células madre en el plazo de 4 dias de recogida, en comparacién con el 34 % (53
de 154) de los pacientes a los que se dio placebo.

En un estudio principal en el que participaron 45 nifios con linfoma o tumores sélidos, el 80 % (24 de
30) de los pacientes a los que se administré Mozobil presenté al menos el doble de cantidad de células
madre en la sangre, en comparacion con el 29 % (4 de 14) de los pacientes que recibieron solo un
tratamiento de movilizacion estandar.

¢Cual es el riesgo asociado a Mozobil?

Los efectos adversos mas frecuentes de Mozobil (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) son
diarrea, nauseas (ganas de vomitar) y reacciones en la zona de inyeccion. La lista completa de efectos
adversos y restricciones de Mozobil se puede consultar en el prospecto.

¢Por qué se ha autorizado Mozobil en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos concluyé que los beneficios de Mozobil son mayores que sus
riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.

¢Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Mozobil?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Mozobil se han incluido en la Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas
del Producto y el Prospecto.
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Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Mozobil se controlan permanentemente.
Los efectos adversos notificados con Mozobil se evalian cuidadosamente, adoptandose las medidas
que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacién sobre Mozobil

Mozobil ha recibido una autorizaciéon de comercializacion valida en toda la UE el 31 de julio de 2009.

Puede encontrar informacion adicional sobre Mozobil en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mozobil.

Fecha de la dltima actualizacién de este resumen: 05-2019.
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