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Lumoxiti (moksetumomab pasudotoks) &C’)\Q
Przeglad wiedzy na temat leku Lumoxiti i uzasadnienie udzielenia %c@Nolenla
na dopuszczenie do obrotu w UE
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Czym jest lek Lumoxiti i w jakim celu sie go stosuje /\/0

Lumoxiti to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu oséb dorg z biataczka
wiochatokomdrkowa — nowotworem leukocytdéw, w przebiegu ktor@twarzanych jest zbyt wiele
limfocytdw B (rodzaju krwinek biatych). Termin ,wlochatokomd y"” powstat, poniewaz podczas
ogladania limfocytow B pod mikroskopem na ich pomerzchnmozna dostrzec struktury podobne do

wtoskow.
Q}\

Lek Lumoxiti stosuje sie w przypadku choroby nieod adajacej na leczenie lub pojawiajacej sie
ponownie (nawrotowej) po zastosowaniu co najmuyigj dwdch innych terapii, w tym leczenia lekiem
przeciwnowotworowym nazywanym analogiem leozydu purynowego (PNA).

O
Substancjg czynng zawartg w leku Lumo>%@st moksetumomab pasudotoks.

Ze wzgledu na to, ze biataczke erocr@\omérkowq uznano za rzadko wystepujaca, w dniu 5 grudnia
2008 r. lek Lumoxiti uznano za Iel@ ocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na
temat przyznania statusu IekUéfbrocego mozna znalez¢ tutaj.

Q
Jak stosowaé lek I,ﬂxnoxm

Lek wydawany na rﬁ/@te Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz doswiadczony w terapii
nowotworow. Q)

Lek podaje sg.\we wlewie dozylnym (kropléwce). Zalecana dawka zalezy od masy ciata pacjenta.
Wlewy p e sie przez 30 minut w dniach 1, 3 oraz 5 czterotygodniowego cyklu. Leczenie moze trwac
do 6 {@, chyba ze lek przestaje dziata¢ lub u pacjenta wystgpig ciezkie dziatania niepozadane. Lekarz
mozétez przerwac leczenie, jesli u pacjenta nie wystepuja juz objawy choroby.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lumoxiti znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Lumoxiti

Substancja czynna leku Lumoxiti, moksetumomab pasudotoks, jest ztozona z przeciwciata (rodzaju
biatka) potaczonego z fragmentem toksyny z bakterii Pseudomonas. Przeciwciato bedace czescig leku
zaprojektowano w taki sposob, aby rozpoznawato antygen (cel) o nazwie CD22 — znajdujacy sie na
powierzchni limfocytéw B w przypadku biataczki wtochatokomédrkowej — i przytaczato sie do niego. Po
przytaczeniu sie do CD22 moksetumomab pasudotoks przenika do wnetrza komérek, gdzie uwalniana
jest toksyna. Nastepnie toksyna zatrzymuje wytwarzanie nowego biatka w komadrkach nowotworowych,
co prowadzi do ich zabicia.

Korzysci ze stosowania leku Lumoxiti wykazane w badaniach O\,\)
N

W badaniu gtéwnym z udziatem 80 pacjentéw wykazano, ze lek Lumoxiti byt skuteczny w przypadku

biataczki wtochatokomorkowej, ktéra nie odpowiadata na leczenie lub powrdcita po zas@waniu co

najmniej dwoch innych terapii, w tym leczenia z zastosowaniem PNA. Wykazano, Ze@ % (29 z 80)

pacjentéw przez co najmniej 6 miesiecy od zakonczenia leczenia nie miato obja\w owotworu.

Ponadto u 80% (64 z 80) pacjentow liczba komorek krwi wrocita do wartosg\/@ widtowej i
utrzymywata sie na takim poziomie Srednio przez 46 miesiecy.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Lumoxiti bOQ

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem eﬁ Lumoxiti (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 5 pacjentow) to: obrzek (opuchniecie), nudnoé@d’roéci), reakcje zwigzane z wlewem,
hipoalbuminemia (niskie stezenie albuminy — biatka km@oraz podwyzszone stezenie transaminaz
(potencjalny objaw probleméw z watrobg). $

Najpowazniejsze dziatania niepozadane (moga @ystqplc u 1 na 10 pacjentow) to zespot
hemolityczno-mocznicowy (powazna choroba@cQ/odUJa_ca powstawanie skrzepow krwi i niewydolnos¢
nerek) oraz zespot przesaczania wiosnicz go (wyciekanie ptynu z naczyn krwiono$nych powodujace
obrzek tkanek i spadek ci$nienia krwi),l/‘(\

Petny wykaz dziatan niepozqdanyc.@waz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Lumoxiti
znajduje sie w ulotce dla pacj

Podstawy dopuszosénia do obrotu leku Lumoxiti w UE

.

Wykazano, ze lek Lﬂ@xiti jest skuteczny w leczeniu biataczki wtochatokomorkowej i zapobieganiu
wystepowaniu qgﬁ"nowotworu u pacjentéw przez dtuzszy czas. Powoduje tez powrot liczby komérek
krwi do wa \gg prawidtowej i utrzymanie jej w tym zakresie przez ditugi okres. Wptyw na liczbe
komorek est korzystny dla pacjentéw, poniewaz spadek takiej liczby powoduje powstanie

wyma ych leczenia objawow chorobowych. W kontekscie bezpieczenstwa stosowania leku dziatania
niesza_dane odpowiadajg dziataniom oczekiwanym w przypadku lekdw na bazie immunotoksyn i sg
mozliwe do opanowania.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Lumoxiti
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Lumoxiti dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Wynika to z faktu, ze nie mozna
byto uzyska¢ petnych informacji o leku z uwagi na rzadkie wystepowanie choroby. Co roku Agencja
dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogdlne
informacje.
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Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku Lumoxiti

W zwigzku z tym, ze lek Lumoxiti uzyskat dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach,
firma wprowadzajaca lek do obrotu przeprowadzi badanie na podstawie danych z rejestru pacjentow
chorujacych na biataczke wiochatokomdrkowa, aby uzyskac¢ dodatkowe informacje na temat
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lumoxiti

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku w Charakterystyce Produktu \\')
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla pe\@%lu
medycznego i pacjentow. @)

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu tego leku sg stale monitorové?e. Zgtaszane
dziatania niepozadane leku sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie czym@sci konieczne do

ochrony pacjentéw. 79)
v

Inne informacje dotyczace leku Lumoxiti é\/

N

Dalsze informacje na temat leku Lumoxiti znajdujq sie na stronie in@ towej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lumoxiti. Q>
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