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Poteligeo (mogamulizumabas)
Poteligeo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sqjungoje (ES)

Kas yra Poteligeo ir kam jis vartojamas?

Poteligeo yra vaistas nuo vézio, kuriuo gydoma grybeliné mikozé (mycosis fungoides) ir Sézary
sindromas — dviejy rasiy kraujo lasteliy vézys, pazeidziantis daugiausia oda. Jis skirtas pacientams,
anksciau gydytiems bent vienu geriamuoju ar SvirkS¢iamuoju vaistu.

Ir mycosis fungoides, ir Sézary sindromas priklauso retujy véziniy susirgimy grupei (odos T Igsteliy
limfomoms), ir 2016 m. spalio 14 d. Poteligeo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty,
vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams rasite Cia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Poteligeo sudétyje yra veikliosios medZiagos mogamulizumabo.
Kaip vartoti Poteligeo?

Poteligeo galima jsigyti tik pateikus recepta ir gydyma turi priziGréti gydytojas, turintis vézio gydymo
patirties. Jis turi biti atliekamas jstaigoje, turinioje gaivinimo jranga, kurios gali prireikti, pasireiSkus
retai arba sunkiai alerginei reakcijai | vaista.

Vaistas lasinamas | veng, atliekant ne maziau kaip valandos trukmés infuzija. Rekomenduojama dozé
priklauso nuo paciento kiuno svorio ir skiriama kartg per savaite pirmas 4 savaites ir véliau — kas

2 savaites. Atliekant infuzijg ir po jos reikia stebéti, ar pacientui nepasireiskia tam tikri su infuzija
susije $alutiniai reiskiniai. Siai rizikai sumazinti prie$ arba per gydyma Poteligeo pacientams gali biiti
skiriami kiti vaistai, kaip antai antipiretikai (karsciavimg mazinantys vaistai) ir antihistamininiai vaistai
(vaistai nuo alerginiy reakcijuy).

Jeigu pacientui pasireiskia tam tikri sunkis Salutiniai reiskiniai, gydytojas gali nuspresti sustabdyti arba
nutraukti gydymg arba sumazinti doze.

Daugiau informacijos apie Poteligeo vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | savo
gydytoja arba vaistininka.
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Kaip veikia Poteligeo?

Poteligeo veiklioji medziaga mogamulizumabas yra monokloninis antikiinas (tam tikros risies
baltymas), kuris prisijungia prie receptoriaus, vadinamo CCR4. CCR4 yra ant baltyjy kraujo Igsteliy,
iskaitant mycosis fungoides ir Sézary sindromo vézines lasteles, pavirsiaus. Prisijunges prie CCR4
mogamulizumabas skatina organizmo imunine sistema naikinti vézines lgsteles ir taip padeda
kontroliuoti liga.

Kokia Poteligeo nauda nustatyta tyrimy metu?

Tyrime su 372 suaugusiaisiais, serganciais mycosis fungoides ar Sézary sindromu, jrodyta, kad
Poteligeo yra veiksmingesnis uz lyginamajj vaista vorinostata. Siame tyrime pacientams, gydomiems
Poteligeo, liga neprogresavo vidutiniSkai 8 ménesius, o pacientams, gydomiems vorinostatu, —

3 meénesius.

Visiems pacientams atsako | ankstesnj gydyma nebuvo arba vézys atsinaujino.
Kokia rizika susijusi su Poteligeo vartojimu?

Dazniausi gydymo Poteligeo Salutiniai reiSkiniai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra su

infuzija susijusios reakcijos ir iSbérimas. Dazniausiai nurodytos sunkios reakcijos yra pneumonija
(plaudiy infekcija), karsciavimas, su infuzija susijusios reakcijos ir celiulitas (giliyjy odos audiniy
uzdegimas).

ISsamy visy Salutinio poveikio reiSkiniy, apie kuriuos pranesta gydant Poteligeo, sgrasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Poteligeo buvo patvirtintas ES?

Poteligeo pailgina mycosis fungoides ar Sézary sindromu serganciy pacienty gyvenimo laika ligai
neprogresuojant. AtsiZzvelgiant | tai, kad gydymo galimybiy Siems pacientams yra nedaug, tai laikoma
kliniSkai reikSmingu rodikliu. Poteligeo Salutiniai reiSkiniai laikomi kontroliuojamais ir daugiausia yra
lengvi arba vidutinio sunkumo. Todél Europos vaisty agentidra nusprendé, kad Poteligeo nauda yra
didesné uz jo keliamg rizika ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Poteligeo vartojima?

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

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

Kita informacija apie Poteligeo

Daugiau informacijos apie Poteligeo rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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