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Poteligeo (mogamulizumabs)
Poteligeo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Poteligeo un kapéc tas lieto?

Poteligeo ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu fungoido mikozi un Sezari (Sézary) slimibu — divus
asins Stinu véza veidus, kas galvenokart skar adu. Tas lieto pacientiem, kuri ieprieks ir sanémusi
arstésanu ar iekskigi lietojamam vai injicEjamam zalém.

Gan fungoida mikoze, gan Sezari slimiba pieder pie retu vézu grupas (adas T Stnu limfomas), un
2016. gada 14. oktobri Poteligeo tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zaju

statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirsanu ir atrodama:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Poteligeo satur aktivo vielu mogamulizumabu.
Ka lieto Poteligeo?

Poteligeo var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jauzrauga véza arstésana pieredz&éjusam
arstam un javeic vieta, kur ir pieejams reanimacijas aprikojums retiem gadijumiem, kad pacientam
rodas smaga alerdiska reakcija pret Sim zalém.

Zales ievada véna vismaz 1 stundu ilgas infuzijas veida (pa pilienam). Ieteicama deva ir atkariga no
pacienta kermena masas, un zales ievada vienreiz nedéla pirmas 4 ned€las un péc tam reizi 2 nedélas.
Infuzijas laika un péc tas janovéro, vai pacientam nerodas noteiktas ar infuziju saistitas
blakusparadibas. Lai mazinatu risku, pirms Poteligeo terapijas vai tas laika pacientiem var iedot citas
zales, pieméram, antipirétiskos lidzek|us (zales, kas samazina drudzi) un antihistaminu (alergisku
reakciju arstésanai).

Arsts var uz laiku vai pilniba partraukt arsté3anu vai samazinat devu, ja pacientam rodas noteiktas
nopietnas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Poteligeo lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2016/11/human_orphan_001843.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Ka Poteligeo darbojas?

Poteligeo aktiva viela mogamulizumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata,
lai piesaistitos receptoram (mérkim), ko dévé par CCR4. CCR4 ir atrodams uz balto asins Stinu
virsmas, tostarp uz véza stinam fungoidas mikozes vai Sezari slimibas gadijuma. Piesaistoties CCR4,
mogamulizumabs stimulé organisma iminsistému uzbrukt véza Stnam, $adi palidzot kontrolét slimibu.

Kadi Poteligeo ieguvumi atklati pétijumos?

Poteligeo bija efektivakas neka salidzinajuma zales vorinostats pétijuma, kura bija iesaistiti

372 pieaugusie ar fungoido mikozi vai Sezari slimibu. §ajé petijuma ar Poteligeo arstétie pacienti bez
slimibas progresésanas nodzivoja apméram 8 ménesus, salidzinot ar 3 ménesiem pacientiem, kuri
sanéma vorinostatu.

Visiem pacientiem vézis nebija readg€jis uz iepriekSéjo arstésanu vai bija atgriezies péc tas.
Kads risks pastav, lietojot Poteligeo?

Visbiezakas Poteligeo blakusparadibas (kas novérotas vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir ar infGziju
saistitas reakcijas un izsitumi. Visbiezak zinotas nopietnas blakusparadibas ir pneimonija (plausu
infekcija), drudzis, ar inflziju saistitas reakcijas un celulits (dzilo adas audu iekaisums).

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

Kapéc Poteligeo tika registréetas ES?

Poteligeo efektivi paildzina fungoidas mikozes vai Sezari slimibas pacientu nodzivoto laiku bez slimibas
progresésanas. Iedarbiba ir kliniski nozimiga, jo Siem pacientiem ir ierobezotas arstéSanas iespéjas.
Novérotas Poteligeo blakusparadibas tiek uzskatitas par kontrol€jamam, un tas parsvara ir vieglas vai
vidéji smagas. Tadé| Eiropas Zalu adentira noléma, ka ieguvums, lietojot Poteligeo, parsniedz So zalu
radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

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

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

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

Cita informacija par Poteligeo

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