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Lumoxiti (moksetumomaab pasudotoks) 6
Ulevaade ravimist Lumoxiti ja ELis miuiligiloa véljastamise p6hjen@

Mis on Lumoxiti ja milleks seda kasutatakse? Q

Lumoxiti on vdahiravim, mida kasutatakse taiskasvanutel karvrakkleuk ka. See on

leukotsuittide ehk vere valgeliblede vahk, mille korral toodab organis alju B-rakke (valgeliblede

liik). Nimetus ,karvrakk" viitab B-rakkude pinnal mikroskoobis n&@vat e karvataolistele nadpsudele.
k

Lumoxitit kasutatakse, kui ravivastust ei saadud voi haigusm1 kinud parast vdahemalt kahte

muud ravi, sealhulgas ravi puriinnukleosiidi analoogiga (t% iravim).
Lumoxiti sisaldab toimeainena moksetumomaab pasJ
Karvrakkleukeemia esineb harva ja Lumoxiti njmet etsembril 2008 harvikravimiks. Lisateave

harvikravimiks nimetatud ravimi kohta on Le't ii

Kuidas Lumoxitit kasutatakse

Lumoxiti on retseptiravim. Ravi Lumoxitiga peab alustama vahiravis kogenud arst ja see peab toimuma
tema jarelevalve all. 6

Ravimit manustatakse v eniirQonina. Soovitatav annus sdltub patsiendi kehamassist. Infusioonid
kestavad 30 minutit ja’\tehakse 4-nadalase tstkli 1., 3. ja 5. pdeval. Ravi tohib jatkata kuni

6 tsuklini, v.a juhul, Nm enam ei toimi voi patsiendil tekivad rasked kdrvalnahud. Samuti vdib
arst ravi peatadé k&iendil ei ole enam haigusstiimptomeid.

Lisateavet Lu xasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kui @oxiti toimib?

Lumoxiti toimeaine moksetumomaab pasudotoks koosneb antikehast (teatud liiki valk), mis on seotud
perekonna Pseudomonas bakteritest saadud toksiini osaga. Selles ravimis sisalduv antikeha on
kavandatud ara tundma karvrakkleukeemia korral B-rakkude pinnal esinevat antigeeni (sihtmarki)
CD22 ning sellega seonduma. Parast seondumist CD22-ga siseneb moksetumomaab pasudotoks
rakkudesse, kus toksiin vabaneb. Toksiin takistab uute valkude tootmist vahirakkudes ning surmab
need I6puks.
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Milles seisneb uuringute pohjal Lumoxiti kasulikkus?

PShiuuring, milles osales 80 patsienti, tdendas, et Lumoxiti oli efektiivne karvrakkleukeemia vastu, mis
ei allunud ravile vdi oli taastekkinud péarast véahemalt kaht muud ravi, sealhulgas ravi puriinnukleosiidi
analoogidega. Tulemustest selgus, et 36% patsientidest (29 patsienti 80st) oli vahisimptomiteta
vahemalt 6 kuud péarast ravi IOppu.

Peale selle normaliseerus vererakkude sisaldus 80%-| patsientidest (64 patsienti 80st) ja pusis normis
keskmiselt 46 kuud.

Mis riskid Lumoxitiga kaasnevad?

Lumoxiti kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on 6dee se),
iiveldus, infusioonireaktsioonid, hiipoalbumineemia (teatud verevalgu albumiini vdike sij , ja
transaminaaside sisalduse suurenemine (v8imalik maksaprobleemide siimptom). @

Kdige raskemad kdrvalnahud (voivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on hemol{ti eemiline
slindroom (raske seisund, mis pdhjustab trombe ja neerupuudulikkust) ning

stindroom (vedeliku lekkimine veresoontest, mis pohjustab koeturset jafvere

Lumoxiti kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu odi infolehel.

Miks Lumoxiti ELis heaks kiideti? @

Lumoxiti on tdendatult efektiivne karvrakkleukeemia ravi j&entide pikaajalisel hoidmisel
vahivabana. Samuti normaliseerib see vererakkude e \ alse sisalduse ja hoiab seda kaua
normivahemikus. Toime vererakkude sisalduself o% ntidele kasulik, sest rakkude vaike sisaldus
vOib pdhjustada ravi vajavaid haigussimptomeéid: ohutuse seisukohast on kdrvalnahud
kooskdlas immuuntoksiinipdhise ravimi eeld?aQ orvalndhtudega ning on hallatavad.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Lumoxi ikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi

kasutamise voib ELis heaks kiita.

Lumoxiti on saanud midgiloa er@el asjaoludel. See tdhendab, et harvaesineva haiguse tottu ei
olnud vdimalik saada Lumoxi@ taielikku teavet. Amet vaatab igal aastal labi kogu uue teabe ja
vajaduse korral uuenda’tﬁs at Ulevaadet.

Mis teavet Lu ohta veel oodatakse?

*
Et Lumoxitile on:N d midgiloa erandlikel asjaoludel, teeb ravimi turustaja uuringu, mis péhineb
karvrakklez@t ga patsientide haigusregistri andmetel, et anda taiendavat teavet ravimi ohutuse ja
efekti a.

Mis getmed voetakse, et tagada Lumoxiti ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Lumoxiti ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiuttdtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Lumoxiti kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Lumoxiti
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Lumoxiti kohta

Lisateave Lumoxiti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lumoxiti.
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