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Lumoxiti (moksetumomabo pasudotoksas) @'6
Lumoxiti apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES (5\

Kas yra Lumoxiti ir kam jis vartojamas? Q

Lumoxiti - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys p @ujq Igsteliy leukemija -
baltyjy kraujo lasteliy véziu, kuriame pagaminama pernelyg daug B Ig (tam tikros rasies baltujy,
kraujo lgsteliy). Plaukuotosios lastelés - tai per mikroskopg matpn@ plaukelius panasios ataugos ant
B Igsteliy pavirsiaus.

*
Lumoxiti skiriamas, kai ligos nepavyko sustabdyti arba ji a@o po ne maziau kaip dviejy kity
gydymo kursy, jskaitant gydyma vaistu nuo vézio, vadi urino nukleozido analogu (PNR).

Lumoxiti sudétyje yra veikliosios medziagos mok% abo pasudotokso.

Plaukuotuyjy lasteliy leukemija yra reta liga, to 8 m. gruodzio 5 d. Lumoxiti buvo priskirtas
Lretyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirt ) kategorijai. Daugiau informacijos apie vaisty
priskyrima retuyjy vaisty kategorijai rasi\"

Kaip vartoti Lumoxiti? O

Lumoxiti galima jsigyti tik p receptq Gydyma Lumoxiti turi pradéti ir prizitréti gydytojas,

turintis gydymo vaistais |o patirties.

Vaistas vartojamas i Gdu (lasinamas | veng). Rekomenduojama vaisto dozé priklauso nuo
paciento kino svong uzijos trunka 30 minuciy ir atliekamos 1-3, 3-3 ir 5-g 4 savaiciy ciklo diena.
Gydyma galima ki 6 cikly, nebent vaistas tampa nebeveiksmingas arba pacientui pasireiskia
sunkus éalu\@mvelkls Jei pacientui ligos pozymiai iSnyksta, gydytojas gali nutraukti gydyma.

acijos apie Lumoxiti vartojima iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq

Kaip veikia Lumoxiti?

Veiklioji Lumoxiti medZiaga moksetumomabo pasudotoksas sudarytas i$ antiklino (baltymo), kuris
prisijunges prie Pseudomonas bakterijos toksino dalies. Sio vaisto antikiinas sukurtas taip, kad
atpazinty antigeng (taikinj), vadinamg CD22, kurio yra plaukuotyjy lasteliy leukemija serganciy
pacienty B Iasteliy pavirsiuje, ir prie jo prisijungty. Prie CD22 prisijunges moksetumomabo
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pasudotoksas jsiurbiamas | lasteles, kuriose iSsiskiria toksinas. Toksinas neleidzia vézinéms lgsteléms
gaminti naujy baltymuy, ir galiausiai jos zista.

Kokia Lumoxiti nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas, kuriame dalyvavo 80 pacienty, parodé, kad Lumoxiti veiksmingai gydo plaukuoty
Igsteliy leukemija, kai gydymas maziausiai 2 kitais vaistais, jskaitant gydyma PNR, buvo
neveiksmingas arba liga atsinaujino. Rezultatai parode, kad 36 proc. (29 iS 80) pacienty bent 6
ménesius po gydymo pabaigos vézio pozymiy nenustatyta.

Be to, 80 proc. (64 iS 80) pacienty kraujo Igsteliy kiekis normalizavosi ir iSliko normalus vidutir%ai 46

ménesius. @

Kokia rizika susijusi su Lumoxiti vartojimu? @

Dazniausias Lumoxiti Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui %\/ra edema
(tinimas), pykinimas (Sleikstulys), su infuzija susijusios reakcijos, hipoalbumin sumazeéjusi
kraujo baltymo albumino koncentracija), ir padidejes transaminaziy kiekis (| kepeny veiklos
sutrikimo pozymis). K
Sunkiausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip “m& iS 10) yra hemolizinis
ureminis sindromas (sunki liga, dél kurios susidaro kraujo kreéuﬁ\%asireiékia inksty

nepakankamumas) ir kapiliary pralaidumo sindromas (skyséi\u masis i$ kraujagysliy, dél kurio

patinsta audiniai ir sumazéja kraujospudis).
L 2
ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy ?&t Lumoxiti sarasg galima rasti pakuotés

lapelyje. !

Kodél Lumoxiti buvo registruotas@?

Nustatyta, kad Lumoxiti veiksmingai g ukuoty lasteliy leukemija ir ilgam laikui pacientus iSgydo
nuo vézio. Be to, vaistas sureguliuoj jo lasteliy kieki ir ilgai iSlaiko normalig ju koncentracija.
Sureguliuotas kraujo Igsteliy kiekiS\tuft teigiamg poveikj paciento organizmui, nes sumazéjusi
koncentracija sukelia ligos si ompus, kuriems biitinas gydymas. Kalbant apie vaisto sauguma, Sio
vaisto Salutinis poveikis atii\ tikéting imunotoksino pagrindu pagaminty vaisty Salutinj poveikj ir yra
kontroliuojamas.

Europos vaisty age&t@ngsprendé, kad Lumoxiti nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati

registruotas va r@

Lumoxiti re otas iSimtinémis salygomis, nes dél ligos retumo nebuvo jmanoma gauti visos
informaci pie Lumoxiti. Agentlra kasmet perzilirés visg naujai gautg informacijq ir, prireikus,
atna ig apzvalga.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Lumoxiti?
Kadangi Lumoxiti registruotas iSimtinémis salygomis, Siuo vaistu prekiaujanti bendrové atliks tyrima,

remdamasi plaukuotyjy lasteliy leukemija serganciy pacienty registro duomenimis, kad surinkty
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma ir veiksminguma.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Lumoxiti
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Lumoxiti
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Lumoxiti vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Vaisto Salutinis poveikis kruopsciai
vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Lumoxiti

Daugiau informacijos apie Lumoxiti rasite Agentdros tinklalapyje adresu: @
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lumoxiti. @\.'
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