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Poteligeo (mogamulizumab)
A Poteligeo nevl gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Poteligeo és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Potelieo egy rakgyodgyszer, amelyet a mikdzis fungoides és a Sézary szindroma (két, féként a bort
érintd vérképzdszervi daganat) kezelésére alkalmaznak. Olyan betegeknél alkalmazzak, akik korabban
szajon at vagy injekcié formajaban részesultek kezelésben.

Mind a mikdzis fungoides, mind a Sézary szindroma a ritka rakbetegségek (bor T-sejtes limfomak)
csoportjaba tartozik, és a Poteligo-t 2016. oktdber 14-én ,,ritka betegségek elleni gyoégyszerré”
(orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni (orphan) statusszal rendelkez6

gydgyszerekrdl itt taldlhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

A Poteligeo hatéanyaga a mogamulizumab.
Hogyan kell alkalmazni a Poteligeo-t?

A Poteligeo csak receptre kaphatd, és a kezelést a rak kezelésében tapasztalt orvosnak kell feligyelnie
olyan helyen, ahol rendelkezésre all az Gjraélesztéshez szilkséges felszerelés, amennyiben ritka és
sulyos allergias reakci6 1ép fel a gyoégyszerrel szemben.

A gyogyszer beadasa legalabb 1 6ra alatt, vénas infazidban torténik. Az ajanlott adag a beteg
testsulyatdl fugg, és az els6 4 hétben hetente egyszer, majd 2 hetente egyszer kell beadni. A
betegeket az infliziohoz kapcsolédd bizonyos mellékhatasok miatt az inflizié soran és azt kdvetéen is
figyelemmel kell kisérni. E kockazat csokkentése érdekében a Poteligeo-val végzett kezelés el6tt vagy
alatt a betegek mas gyogyszereket, példaul antipiretikus gydgyszert (lazcsékkentd gydgyszer) és
antihisztamint (allergias reakciok kezelésére) is kaphatnak.

Az orvos donthet Ugy, hogy megszakitja vagy leallitja a kezelést, illetve csokkenti az adagot,
amennyiben a betegnél bizonyos sidlyos mellékhatasok jelentkeznek.

Tovabbi informaciéért a Poteligeo alkalmazasarodl olvassa el a betegtdjékoztatot vagy kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Poteligeo?

A Poteligeo hatéanyaga, a mogamulizumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet ugy
alakitottak ki, hogy két6djon egy CCR4-nek nevezett receptorhoz (cél). A CCR4 a fehérvérsejtek
felszinén talalhato, igy a rakos sejtek felszinén is mikézis fungoidesben, illetve Sézary szindroma
esetén. A CCR4-hez két6dve a mogamulizumab a szervezet immunrendszerét a rakos sejtekkel vald
klzdelemre serkenti, segitve ezzel a betegség megfékezését.

Milyen elonyei voltak a Poteligeo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Poteligo hatasosabbnak bizonyult, mint az 6sszehasonlité gyégyszer, a vorinosztat, egy 372, mikdzis
fungoides vagy Sézary szindrobmaban szenved6 felnOttel végzett vizsgalatban. Ebben a vizsgalatban a
Poteligeo-val kezelt betegek atlagosan 8 hénapig, mig a vorinosztattal kezelt betegek 3 hénapig éltek
anélkil, hogy a betegségik sulyosbodott volna.

Minden beteg esetében a rak nem reagalt a korabbi kezelésre, vagy kidjult.
Milyen kockazatokkal jar a Poteligeo alkalmazasa?

A Poteligeo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezik) az infGzidval
kapcsolatos reakcidk és a kiltés. A leggyakrabban jelentett silyos mellékhatasok a pneumadnia (a tido
fert6zése), a laz, az infuzidval kapcsolatos reakcidk és a cellulitisz (a mély bérszévet gyulladasa).

A Poteligeo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Poteligeo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Poteligeo hatdsosan hosszabbitja meg a mikdzis fungoides vagy Sézary szindrémaban szenvedd
betegeknél azt az idétartamot, amig a betegség sulyosbodasa nélkil élnek. A hatasok klinikailag
relevansak, figyelembe véve, hogy a betegek szamara korlatozott kezelési lehetéségek allnak
rendelkezésre. A Poteligeo alkalmazasaval kapcsolatban megfigyelt mellékhatasok kezelhetének
mindstilnek, és tobbségiik enyhe vagy kozepes sulyossagu. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
megallapitotta, hogy a Poteligeo alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Poteligeo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Poteligeo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.

A Poteligeo alkalmazasa soran jelentkezd informaciokat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Poteligeo alkalmazasaval 6sszefliiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Poteligeo-val kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacié a Poteligeo gydgyszerrél az Ugyndkség honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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