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Lumoxiti (moxetumomab pasudotox) .&6
Een overzicht van Lumoxiti en waarom het is geregistreerd in de I#

\

Wat is Lumoxiti en wanneer wordt het voorgeschreven? %
e ng van volwassenen

Lumoxiti is een geneesmiddel tegen kanker dat wordt gebruikt voor de

met haarcelleukemie, een kanker van de witte bloedcellen waarbij te ceIIen (een type witte
bloedcellen) worden aangemaakt. De term ‘haarcel’ verwijst naar achtige structuren die te zien
zijn op het oppervlak van de B-cellen wanneer deze onder een cro op worden bekeken.

niet zijn aangeslagen, waaronder behandeling met een iddel tegen kanker genaamd purine

Lumoxiti wordt gebruikt wanneer de kanker is teruggekee : nmlnste twee andere behandelingen
nucleoside-analoog.

Lumoxiti bevat de werkzame stof moxetumom X}udotox.

Haarcelleukemie is zeldzaam, en Lumoxm*/\E p 5 december 2008 aangewezen als
‘weesgeneesmiddel’ (een geneesmiddel ? Idzame aandoeningen). Meer informatie over de
aanwijzing als weesgeneesmiddel vin er.

Hoe wordt Lumoxiti g ikt?

>
Lumoxiti is uitsluitend op rsvoorschrift verkrijgbaar. De behandeling met Lumoxiti moet worden
gestart en gecontrolee r een arts die ervaring heeft met het behandelen van kanker.

Het geneesmiddel @ toegediend via infusie (indruppeling) in een ader. De aanbevolen dosis is
afhankelijk van haamsgewicht van de patiént. De infusies duren 30 minuten en worden gegeven
opdag 1, 3 ? an een cyclus van vier weken. De behandeling kan gedurende maximaal zes cycli
worden_t d, tenzij het geneesmiddel niet langer werkt of de patiént ernstige bijwerkingen
krijg@rts kan de behandeling ook stopzetten als de patiént geen ziekteverschijnselen meer
vertoo

Raadpleeg de bijsluiter of neem contact op met uw arts of apotheker voor meer informatie over het
gebruik van Lumoxiti.

Hoe werkt Lumoxiti?

Moxetumomab pasudotox, de werkzame stof in Lumoxiti, bestaat uit een antilichaam (een type eiwit)
dat gehecht is aan een gedeelte van een toxine van de bacterie Pseudomonas. Het antilichaam in dit
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geneesmiddel is zo ontwikkeld dat het het antigen (doelwit) CD22, dat zich op het opperviak van B-
cellen in haarcelleukemie bevindt, herkent en zich daaraan bindt. Nadat de stof zich aan CD22 heeft
gebonden, wordt moxetumomab pasudotox opgenomen in de cellen, waar de toxine vrijkomt. De
toxine verhindert vervolgens dat de kankercellen nieuwe eiwitten aanmaken, waardoor ze uiteindelijk
afsterven.

Welke voordelen bleek Lumoxiti tijdens de studies te hebben?

Uit een hoofdstudie onder 80 patiénten bleek dat Lumoxiti werkzaam was tegen haarcelleukemie die
was teruggekeerd of waarbij tenminste twee andere behandelingen niet waren aangeslagen,
waaronder behandeling met purine nucleoside-analoog. Uit de resultaten bleek dat 36 % van d¢
patiénten (29 van de 80) voor ten minste zes maanden na afloop van de behandeling geen en
van kanker vertoonden.

Bovendien normaliseerde het aantal bloedcellen zich bij 80 % van de patiénten (64\%% 80) en bleef
dit aantal gemiddeld 46 maanden lang binnen de normale waarden. . 6

Welke risico’s houdt het gebruik van Lumoxiti in? @Q

De meest voorkomende bijwerkingen van Lumoxiti (die bij meer dan e 5 personen kunnen
optreden) zijn oedeem (zwelling), misselijkheid, infusiegerelateerd cties, hypoalbuminemie (lage
concentratie albumine, een eiwit in het bloed) en verhoogde traﬁam' sen (een mogelijk teken van
leverproblemen).

De ernstigste bijwerkingen (die bij maximaal 1 op de 1 @uen kunnen optreden) zijn hemolytisch
uremisch syndroom (een ernstige aandoening die bl Isels en nierfalen veroorzaakt) en
capillairleksyndroom (het weglekken van vocht uit vaten met zwelling van weefsel en daling van

de bloeddruk als gevolg). Q

>

Zie de bijsluiter voor het volledige overzi \a
voor het gebruik van Lumoxiti. \

alle bijwerkingen van en beperkende voorwaarden

Waarom is Lumoxiti geré reerd in de EU?

Lumoxiti bleek werkzaam p ij de behandeling van haarcelleukemie en zorgde ervoor dat
patiénten gedurende a utlende periodes kankervrij bleven. Ook corrigeert Lumoxiti abnormale
aantallen bloedcellen rgt het ervoor dat deze gedurende lange tijd binnen de normale waarden
blijven. Het effect aantal bloedcellen is gunstig voor patiénten, aangezien lage aantallen
bloedcellen zie mptomen tot gevolg hebben waarvoor behandeling vereist is. Wat de veiligheid van
het middel betreft, zijn de bijwerkingen in overeenstemming met de verwachte bijwerkingen van een

geneE@@ op basis van immunotoxine en beheersbaar.

Het ees Geneesmiddelenbureau heeft daarom geconcludeerd dat de voordelen van Lumoxiti
groter zijn dan de risico’s en dat dit middel geregistreerd kan worden voor gebruik in de EU.

Lumoxiti is goedgekeurd onder ‘uitzonderlijke omstandigheden’. Dit betekent dat het wegens de
zeldzaamheid van de aandoening niet mogelijk was volledige informatie over het geneesmiddel te
verkrijgen. Het Geneesmiddelenbureau zal jaarlijks eventueel nieuw beschikbare informatie beoordelen
en deze samenvatting zo nodig laten bijwerken.
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Welke informatie wordt nog verwacht voor Lumoxiti?

Aangezien voor Lumoxiti goedkeuring onder uitzonderlijke omstandigheden is verleend, zal het bedrijf
dat het geneesmiddel in de handel brengt een studie uitvoeren op basis van gegevens uit een
ziekteregister van patiénten met haarcelleukemie om meer informatie te verstrekken over de veiligheid
en werkzaamheid van het geneesmiddel.

Welke maatregelen worden er genomen om een veilig en doeltreffend
gebruik van Lumoxiti te waarborgen?

Aanbevelingen en voorzorgsmaatregelen die professionele zorgverleners en patiénten in acht ten
nemen voor een veilig en doeltreffend gebruik van Lumoxiti, zijn opgenomen in de samenvatQ an
de productkenmerken en de bijsluiter.

Zoals voor alle geneesmiddelen worden gegevens over het gebruik van Lumoxiti cc%@volgd.

Bijwerkingen waargenomen voor Lumoxiti worden nauwkeurig geévalueerd en Lm% dig worden
maatregelen genomen om patiénten te beschermen. \

Overige informatie over Lumoxiti &

Meer informatie over Lumoxiti is te vinden op de website van het s Geneesmiddelenbureau:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lumoxiti.
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