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Mozobil apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Mozobil ir kam jis vartojamas?

Mozobil — tai vaistas, skirtas paciento kauly ciulpy kamieninéms lIgsteléms mobilizuoti, kad bty galima
jas surinkti ir véliau persodinti tam paciam pacientui.

Mozobil vartojamas kartu su hormonu, vadinamu granulocity kolonijas stimuliuojanciu faktoriumi
(GKSF), ir skiriamas tik tiems pacientams, i$ kuriy kauly Ciulpy kamienines Igsteles surinkti sunku.

Mozobil skirtas:

¢ limfoma arba daugine mieloma (kraujo véZio riiSys) sergantiems suaugusiesiems;

e vyresniems nei 1 mety amziaus vaikams, sergantiems limfoma arba turintiems solidiniy navikuy.
Mozobil sudétyje yra veikliosios medziagos pleriksaforo.

Kadangi pacienty, kuriy hematopoetines kamienines lasteles reikia mobilizuoti ir surinkti persodinimui,
nera daug, ir 2004 m. spalio 20 d. Mozobil buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty
vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams rasite cia:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu304227.

Kaip vartoti Mozobil?

Mozobil Svirks¢iamas po oda. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir
prizitréti gydytojas, turintis vézio ar kraujo sutrikimy gydymo patirties. Suleidus Mozobil, paciento
kamieninés lastelés paimamos i§ kraujo ir perkeliamos saugoti iki persodinimo. Si procedira turi bati
atliekama bendradarbiaujant su specializuotu centru, kurio darbuotojai turi tokios procediros atlikimo
patirties ir gali tinkamai prizitréti kamienines lgsteles.

Mozobil vartojamas kartu su GKSF. Iki pradedant vartoti Mozobil GKSF vartojamas vienas keturias
dienas. Mozobil susvirks¢iamas po oda likus 6—11 valandy iki paciento kraujo ir kamieniniy lgsteliy
émimo. Jj galima vartoti iki 7 dieny iS eilés. Vaisto dozé priklauso nuo paciento kiino svorio.

Daugiau informacijos apie Mozobil vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.
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Kaip veikia Mozobil?

Mozobil vartojamas siekiant mobilizuoti kamienines lasteles iS kauly ciulpy, kad jos issiskirty j krauja.
Veiklioji Mozobil medziaga pleriksaforas slopina baltyma, vadinamg CXCR4 chemokino receptoriumi.
Paprastai Sis baltymas padeda iSlaikyti kamienines lasteles kauly Ciulpuose. Mozobil slopinant $j
baltyma, kamieninés lgstelés iSsiskiria | kraujq ir jas galima surinkti.

Kokia Mozobil nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant du pagrindinius tyrimus su 298 ne Hodzkino limfoma ir 302 daugine mieloma serganciais
suaugusiaisiais, Mozobil vartojusiy pacienty grupéje pasiekti tikslinj kamieniniy Iasteliy skaiciy ir
sékmingai persodinti kamienines lasteles (persodintos lastelés pradéjo augti ir gaminti normalias
kraujo lgsteles) pavyko daugiau pacienty, palyginti su pacientais, kuriems susvirkstas placebas
(preparatas be veikliosios medziagos). Abiejuose tyrimuose pacientai taip pat vartojo GKSF.

Limfoma serganciy suaugusiy pacienty populiacijoje tikslinj kamieniniy lasteliy skaiciy per keturias
rinkimo proceduros dienas pavyko pasiekti 59 proc. (89 i§ 150) Mozobil vartojusiy pacienty ir 20 proc.
(29 is 148) placeba vartojusiy pacienty. Daugine mieloma serganciy suaugusiy pacienty populiacijoje
tikslinj kamieniniy lgsteliy skaiciy pavyko pasiekti 72 proc. (106 iS 148) Mozobil vartojusiy pacienty ir
34 proc. (53 iS 154) placebg vartojusiy pacientu.

Pagrindiniame tyrime su 45 limfoma serganciais arba solidiniy naviky turinciais vaikais, 80 proc. (24 i3
30) Mozobil vartojusiy pacienty kraujo kamieniniy lgsteliy skaicius padvigubéjo bent dvigubai, palyginti
su 29 proc. (4 i$ 14) pacienty, kuriems taikytas standartinis mobilizacijos gydymas.

Kokia rizika siejama su Mozobil vartojimu?

DaZzniausias Mozobil Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra
viduriavimas, pykinimas ir reakcijos injekcijos vietoje. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir
apribojimy vartojant Mozobil sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Mozobil buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Mozobil nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Mozobil
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Mozobil
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Mozobil vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Mozobil Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Mozobil

Mozobil buvo registruotas visoje ES 2009 m. liepos 31 d.

Daugiau informacijos apie Mozobil rasite Agentiros tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mozobil.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-05.
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