EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/138186/2018
EMEA/H/C/004204

Mylotarg (gemtuzumaba ozogamicins)
Mylotarg parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Mylotarg un kapeéc tas lieto?

Mylotarg ir zales, ko lieto, lai arstétu asins vézi, ko sauc par akitu mieloleikozi (AML) pacientiem no
15 gadu vecuma, kuriem Sada diagnoze noteikta pirmo reizi un kuri nav vél nav arstéti.

Tas tiek lietotas kombinacija ar daunorubicinu un citarabinu (citam pretvéza zalém).

Mylotarg lieto pacientiem, uz kuru véza sinam ir proteins, kura nosaukums ir CD33 (kas ir raksturigi
vairumam pacientu ar AML). Zales nelieto AML veidam, ko sauc par akdtu promielocitaru leikozi(APL).

AML ir “reta”, un 2000. gada 18. oktobri Mylotarg tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Mylotarg satur aktivo vielu gemtuzumaba ozogamicinu.

Ka lieto Mylotarg?

Mylotarg tiek ievaditas véna 2 stundu ilgas infuzijas veida. Parasti pacients sanem 3 infuzijas viena
ned€la. Pacients sanems ari divas citas zales: daunorubicinu un citarabinu.

Ja vézis readé uz sakotné&jo terapiju, pacients var sanemt turpmaku konsolidacijas terapiju, lai
novérstu véza recidivu.

Mylotarg inflizijas ir javeic vieta (pieméram, slimnica), kur pacientu var pieslégt reanimacijas iekartam,
ja rodas nopietnas reakcijas. Pacients sanem ari zales, lai palidzétu novérst tadas reakcijas ka adas
apsartumu, drebulus un drudzi.

Papildu informaciju par Mylotarg lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam. Mylotarg var iegadaties tikai pret recepti.

Ka Mylotarg darbojas?

Mylotarg aktiva viela gemtuzumaba ozogamicins sastav no divam dalam: citotoksiskas (Stnas
iznicinosas) vielas un monoklonalas antivielas (proteina veids).
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Monoklonalas antivielas dala (gemtuzumabs) ir izstradata, lai piesaistitos CD33. Kad antiviela
piesaistas CD33 uz leikozes slinam, Slinas absorbé antivielu, ka ari citotoksisko vielu, kam ta
piesaistas. Siinas tiek izlaista citotoksiska viela, ko sauc par kalikheamicinu. P&c tam kalikheamicins
sadala stinu DNS, galu gala iznicinot Stinas.

Kadi Mylotarg ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 271 pacients ar AML, pieradija, ka Mylotarg pievienoSana
daunorubicinam un citarabinam var aptuveni par 8 ménesiem pagarinat laiku, cik pacienti nodzivo bez
vEza recidiva.

Pacientiem, kuri sanéma Mylotarg kopa ar daunorubicinu un citarabinu, pagaja vidé&ji 17,3 ménesi, lidz
terapija vairs neiedarbojas, notika véza recidivs vai pacients nomira, salidzinajuma ar 9,5 ménesiem
pacientiem, kuri sanéma tikai daunorubicina un citarabina kombinaciju.

Kads risks pastav, lietojot Mylotarg?

Visbiezakas Mylotarg blakusparadibas kombinacija ar daunorubicinu un citarabinu (kas var rasties
vairak neka 3 no 10 cilvékiem) ir asino$ana un smagas infekcijas. Sis blakusparadibas var biit
nopietnas vairak neka 1 no 10 cilvékiem. Citas nopietnas blakusparadibas kombinétas terapijas
gadijuma ir aknu slimiba, tostarp vénu okluziva saslimsana (aknu bojajumi) un audzéja lizes sindroms
(komplikacija, kas rodas no véza Stinu sabruksanas).

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Mylotarg, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Mylotarg ir registrétas ES?

Mylotarg lietoSana kombinacija ar daunorubicinu un citarabinu ir pieradijusi, ka pacienti nodzivo lidz

pat 8 ménesiem ilgak pirms véza recidiva. Lai gan Mylotarg blakusparadibas var bit nopietnas, tas tika
uzskatitas par pienemamam, nemot véra pacienta veselibas stavokla nopietnibu.

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Mylotarg, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Mylotarg lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Mylotarg lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Mylotarg lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Mylotarg
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Mylotarg

Sikaka informacija par Mylotarg ir atrodama agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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