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Poteligeo (mogamulizumab)
Harsa generali lejn Poteligeo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Poteligeo u ghal xiex jintuza?

Poteligeo huwa medicina kontra I-kancer uzata ghall-kura ta' fungojde mikozi u tas-sindrome ta’
Sezary - zewg kancers tac-celloli tad-demm li jaffettwaw I-aktar il-gilda. Jintuza f'pazjenti li jkunu
rcevew kura gabel mill-halg jew injezzjoni.

Kemm fungojde mikozi kif ukoll is-sindromu ta' Sezary jappartjenu ghal grupp ta’ kancer rari (limfoma
tac-celluli T tal-gilda), u Poteligeo gie kklassifikat bhala "medicina orfni" (medicina uzata f'mard rari) fl-
14 ta' Ottubru 2016. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tista’ tinstab hawn:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Poteligeo fih is-sustanza attiva mogamulizumab.
Kif jintuza Poteligeo?

Poteligeo jista’ jinkiseb biss b'ricetta tat-tabib u I-kura ghandha tigi sorveljata minn tabib li ghandu
esperjenza fil-kura tal-kancer u f'post fejn taghmir ghar-risuxxitazzjoni huwa disponibbli f'kaz ta'
reazzjoni allergika rari u serja ghall-medicina.

Il-medicina tinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina li ddum tal-ingas siegha. Id-doza rakkomandata
tiddependi fuq il-piz tal-gisem tal-pazjent u tinghata darba f'gimgha fl-ewwel 4 gimghat u mbaghad
kull hmistax. Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati waqgt u wara I-infuzjoni ghal certi effetti
sekondarji relatati mal-infuzjoni. Biex jitnagqgas dan ir-riskju, il-pazjenti jistghu jinghataw medicini ohra
bhal antipireti¢i (medicina li thagqas id-deni) u antistamina (ghall-kura ta' reazzjonijiet allergici) gabel
jew wagqt il-kura b'Poteligeo.

It-tabib jista’ jinterrompi jew iwaqgqaf il-kura jew inaqqas id-doza, jekk il-pazjent jizviluppa certi effetti
sekondarji serji.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Poteligeo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Poteligeo?

Is-sustanza attiva f’Poteligeo, mogamulizumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfasslet
biex tehel ma’ ricettur (mira) imsejjah CCR4. CCR4 jinstab fuq il-wi¢c¢ ta’ celluli bojod tad-demm,
inkluzi ¢-celloli kanc¢erogeni f'mikozi fungali jew is-sindromu ta' Sezary. Billi jehel ma’ CCR4,
mogamulizumab jistimula lis-sistema immunitarja tal-gisem biex tattakka ¢-celloli tal-kanc¢er, u b’hekk
tghin sabiex tikkontrolla I-marda.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Poteligeo li hargu mill-istudji?

Poteligeo intwera li hu aktar effettiv minn medicina komparatur, vorinostat, fi studju ta' 372 adult
b'fungojde mikozi jew bis-sindrome ta’ Sezary. F’'dan I-istudju, il-pazjenti li hadu Poteligeo ghexu ghal
madwar 8 xhur minghajr mal-marda taghhom marret ghall-aghar, meta mqgabbel ma’ 3 xhur ghal
pazjenti fuq vorinostat.

Fil-pazjenti kollha I-kan¢er ma rrispondiex ghall-kura ta’ gabel jew rega' tfacca.
X’'inhuma r-riskji asso¢jati ma’ Poteligeo?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Poteligeo (li deher f'iktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma
reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni u raxx. L-iktar reazzjonijiet serji rrappurtati b'mod komuni huma
pnewmonja (infezzjoni tal-pulmun), deni, reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni u ¢ellulite (infjammazzjoni
tat-tessut tal-gilda fonda).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet irrappurtati b’Poteligeo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Poteligeo huwa awtorizzat fl-UE?

Poteligeo huwa effettiv biex itawwal iz-zmien kemm il-pazjenti b'mikozi fungali jew bis-sindromu ta’
Sezary jghixu minghajr ma |-marda taghhom tmur ghall-aghar. L-effetti huma klinikament rilevanti
meta jitgies li I-pazjenti ghandhom ghazliet ta’ kura limitati. L-effetti sekondariji li jidhru b’Poteligeo
huma kkunsidrati maniggevoli u I-bi¢c¢a I-kbira minnhom huma hfief jew moderati. Ghaldagstant, I-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Poteligeo huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Poteligeo?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Poteligeo.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Poteligeo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b'Poteligeo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Poteligeo:

Aktar informazzjoni dwar Poteligeo tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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