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Poteligeo (mogamulizumab) 
Aperçu de Poteligeo et pourquoi il est autorisé dans l’UE 

Qu’est-ce que Poteligeo et dans quel cas est-il utilisé? 

Poteligeo est un médicament anticancéreux utilisé pour traiter le mycosis fongoïde et le syndrome de 
Sézary – deux cancers des cellules sanguines qui touchent principalement la peau. Il est utilisé chez 
des patients ayant reçu un traitement antérieur par voie orale ou par injection. 

Le mycosis fongoïde et le syndrome de Sézary appartiennent tous deux à un groupe de cancers rares 
(lymphomes T cutanés), et Poteligeo a reçu la désignation de «médicament orphelin» (médicament 
utilisé dans le traitement de maladies rares) le 14 octobre 2016. De plus amples informations sur les 
désignations de médicaments orphelins peuvent être trouvées ci-après: ema.europa.eu/Find 
medicine/Human medicines/Rare disease designation  

Poteligeo contient la substance active mogamulizumab. 

Comment Poteligeo est-il utilisé? 

Poteligeo n’est délivré que sur ordonnance et le traitement doit être surveillé par un médecin 
expérimenté dans le traitement du cancer et dans un endroit où un équipement de réanimation est 
disponible en cas de réaction allergique rare et grave au médicament. 

Le médicament est administré par perfusion (goutte-à-goutte) dans une veine pendant au moins une 
heure. La dose recommandée dépend du poids corporel du patient et est administrée une fois par 
semaine pendant les 4 premières semaines, puis toutes les 2 semaines. Les patients doivent être 
surveillés pendant et après la perfusion pour détecter d’éventuels effets indésirables liés à la perfusion. 
Afin de réduire ce risque, d’autres médicaments, tels qu’un antipyrétique (médicament qui réduit la 
fièvre) et un antihistaminique (pour le traitement des réactions allergiques), peuvent être administrés 
aux patients avant ou pendant le traitement par Poteligeo.  

Le médecin peut interrompre ou arrêter le traitement, ou réduire la dose, si le patient développe 
certains effets indésirables graves.  

Pour plus d’informations sur les conditions d’utilisation de Poteligeo, voir la notice ou contacter votre 
médecin ou pharmacien. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2016/11/human_orphan_001843.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2016/11/human_orphan_001843.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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Comment Poteligeo agit-il? 

Le principe actif de Poteligeo, le mogamulizumab, est un anticorps monoclonal, un type de protéine 
conçu pour se fixer à un récepteur (cible) appelé CCR4. Le récepteur CCR4 se trouve à la surface des 
globules blancs, y compris les cellules cancéreuses d’un mycosis fongoïde ou d’un syndrome de 
Sézary. En se fixant sur la protéine CCR4, le mogamulizumab stimule le système immunitaire du corps 
et l’incite à attaquer les cellules cancéreuses, l’aidant ainsi à contrôler la maladie.  

Quels sont les bénéfices de Poteligeo démontrés au cours des études? 

Poteligeo s’est avéré plus efficace qu’un médicament de comparaison, le vorinostat, dans une étude 
incluant 372 adultes présentant un mycosis fongoïde ou un syndrome de Sézary. Dans cette étude, les 
patients recevant Poteligeo ont vécu environ 8 mois sans aggravation de leur maladie, contre 3 mois 
chez les patients sous vorinostat.  

Chez tous les patients, le cancer n’avait pas répondu à un traitement antérieur ou était réapparu. 

Quels sont les risques associés à l’utilisation de Poteligeo? 

Les effets indésirables les plus couramment observés sous Poteligeo (chez plus d’un patient sur 10) 
sont les suivants: réactions liées à la perfusion et éruption cutanée. Les réactions graves les plus 
couramment observés sont les suivantes: pneumonie (infection des poumons), fièvre, réactions liées à 
la perfusion et cellulite (inflammation du tissu cutané profond). 

Pour une description complète des effets indésirables et des restrictions associés à Poteligeo, voir la 
notice. 

Pourquoi Poteligeo est-il autorisé dans l’UE? 

Poteligeo est efficace pour prolonger la durée de vie des patients atteints d’un mycosis fongoïde et 
d’un syndrome de Sézary sans que leur maladie ne s'aggrave. Les effets sont cliniquement pertinents 
étant donné que les patients disposent de possibilités de traitement limitées. Les effets indésirables 
observés sous Poteligeo sont considérés comme gérables et la plupart d’entre eux sont légers ou 
modérés. L’Agence européenne des médicaments a, par conséquent, estimé que les bénéfices de 
Poteligeo sont supérieurs à ses risques et a autorisé l’utilisation de ce médicament au sein de l’UE. 

Quelles sont les mesures prises pour assurer l’utilisation sûre et efficace de 
Poteligeo? 

Les recommandations et les précautions à observer par les professionnels de santé et les patients pour 
assurer l’utilisation sûre et efficace de Poteligeo ont été incluses dans le résumé des caractéristiques 
du produit et dans la notice. 

Comme pour tous les médicaments, les données sur l’utilisation de Poteligeo sont surveillées en 
permanence. Les effets secondaires rapportés avec Poteligeo sont soigneusement évalués et toutes les 
mesures nécessaires sont prises pour protéger les patients. 

Autres informations relatives à Poteligeo 

Des informations sur Poteligeo sont disponibles sur le site web de l’Agence, sous: ema.europa.eu/Find 
medicine/Human medicines/European public assessment reports.  

 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004232/human_med_002323.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004232/human_med_002323.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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