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Mylotarg (gemtutsumabi-otsogamisiini)
Yleistiedot Mylotargista seké siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Mylotarg on ja mihin sita kaytetaan?

Mylotarg on ladke, jota kaytetaan verisydvan nimelta akuutti myelooinen leukemia (AML) hoitoon
vahintaan 15 vuoden ikaisilla potilailla, joilla sairaus on juuri todettu ja jotka eivét ole saaneet muuta
hoitoa.

Sitéa kaytetaan yhdessa daunorubisiinin ja sytarabiinin (muita syopéldakkeita) kanssa.

Mylotargia kaytetaan potilailla, joiden sy6pésolujen pinnalla on CD33-proteiini (nain on useimmilla
AML-potilailla). Sita ei kayteta AML-tyypin nimeltéd akuutti promyelosyyttinen leukemia (APL) hoidossa.

AML on harvinainen sairaus, ja Mylotarg nimettiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisten sairauksien
hoidossa kaytettava ldake) 18. lokakuuta 2000. Lisaa tietoa harvinaislaakkeista 16ytyy
taalta: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Mylotargin vaikuttava aine on gemtutsumabi-otsogamisiini.

Miten Mylotargia kaytetaan?

Mylotarg annetaan 2 tunnin infuusiona laskimoon. Potilas saa yleensa 3 infuusiota viikossa. Potilaalle
annetaan myo6s kahta muuta ladketta: daunorubisiinia ja sytarabiinia.

Jos sybpé reagoi aloitushoitoon, potilaalle voidaan antaa viela konsolidaatiohoitoa syévan uusiutumisen
estamiseksi.

Mylotarg-infuusiot tulee antaa sellaisessa paikassa (kuten sairaalassa), jossa potilasta voidaan
elvyttdd, jos han saa vaikeita reaktioita. Potilaalle annetaan myds laakkeita, jotka auttavat estamaan
sellaisia reaktioita kuin ihon punoitusta, vilunvéreité ja kuumetta.

Lisatietoa Mylotargin kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladkéarilté tai apteekista. Mylotargia saa
ainoastaan ladkarin maarayksesta.
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Miten Mylotarg vaikuttaa?

Mylotargin vaikuttava aine gemtutsumabi-otsogamisiini koostuu kahdesta osasta: sytotoksisesta
(soluja tappavasta) aineesta ja monoklonaalisesta vasta-aineesta (eras proteiinityyppi).

Monoklonaalinen vasta-aine (gemtutsumabi) on kehitetty kiinnittym&an CD33-proteiiniin. Kun vasta-
aine kiinnittyy leukemiasolujen pinnalla olevaan CD33-proteiiniin, solut pidattavat vasta-aineen sekéa
siihen kiinnittyneen sytotoksisen aineen. Sytotoksinen aine, nimeltaan kalikeamisiini, vapautuu solujen
sisélla. Kalikeamisiini hajottaa sitten solujen DNA:n, mika lopulta tappaa solut.

Mita hydtya Mylotargista on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimuksessa, jossa oli mukana 271 AML-potilasta, havaittiin, ettd Mylotargin lisddminen
daunorubisiiniin ja sytarabiiniin voi pident&aa potilaiden elinaikaa ilman sydvén uusiutumista noin 8
kuukaudella.

Mylotargia yhdessa daunorubisiinin ja sytarabiinin kanssa saaneilla potilailla kesti keskimaéarin 17,3
kuukautta, ennen kuin hoito ei enda tehonnut, sydpa uusiutui tai potilas kuoli, kun taas vain
daunorubisiinin ja sytarabiinin yhdistelmaa saaneilla potilailla vastaava aika oli 9,5 kuukautta.

Mita riskeja Mylotargiin liittyy?

Mylotargin yleisimmat sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin kolmelle potilaalle
kymmenestd) yhdessa daunorubisiinin ja sytarabiinin kanssa annettuna ovat verenvuoto ja vaikeat
infektiot. Nama sivuvaikutukset voivat olla vakavia useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesta.
Yhdistelm&hoidon muita vakavia sivuvaikutuksia ovat maksasairaus, mukaan lukien maksan veno-
okklusiivinen tauti (maksavaurio), ja tuumorilyysioireyhtyma (sydpéasolujen hajoamisesta johtuva
komplikaatio).

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Mylotargin sivuvaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Mylotarg on hyvaksytty EU:ssa?

Mylotargin yhdessé daunorubisiinin ja sytarabiinin kanssa annettuna on havaittu pidentévan potilaiden
elinaikaa ennen sydvéan uusiutumista jopa 8 kuukaudella. Vaikka jotkin Mylotargin sivuvaikutukset
voivat olla vakavia, niiden katsottiin olevan hyvaksyttavia potilaan sairaustilan vakavuuden huomioon
ottaen.

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Mylotargin hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myontédd myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Mylotargin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Mylotargin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvéat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Mylotargin kéyttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Mylotargista
ilmoitetut sivuvaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.
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Muita tietoja Mylotargista

Lisaa tietoa Mylotargista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 03-2018.
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