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Mozobil (pleryksafor)
Przeglad wiedzy na temat leku Mozobil i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Mozobil i w jakim celu sie go stosuje

Mozobil jest lekiem stosowanym w celu do przemieszczania (,,mobilizacji”) komdrek macierzystych ze
szpiku kostnego pacjenta, tak aby mogty zostac pobrane i wykorzystane pdzniej do przeszczepu u tego
samego pacjenta.

Mozobil stosuje sie razem z hormonem okreslanym jako czynnik wzrostu kolonii granulocytéw (GCSF) i
przeznaczony jest jedynie dla pacjentow, u ktérych gromadzenie komérek macierzystych przysparza
trudnosci.

Lek Mozobil podaje sie:

e osobom dorostym z chtoniakiem lub szpiczakiem mnogim (rodzaje nowotworu krwi);
e dzieciom powyzej 1. roku zycia z chtoniakiem lub guzami litymi.

Mozobil zawiera substancje czynna pleryksafor.

Ze wzgledu na matg liczbe pacjentdow wymagajacych mobilizacji i pobrania macierzystych komoérek
krwiotwdrczych do przeszczepienia w dniu 20 pazdziernika 2004 r. lek Mozobil uznano za lek sierocy
(lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego
mozna znalez¢ tutaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu304227.

Jak stosowac lek Mozobil?

Lek podaje sie we wstrzyknieciu podskornym. Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie
powinien rozpoczynac i nadzorowac jedynie lekarz z doswiadczeniem w leczeniu nowotwordéw lub
zaburzen krwi. Po podaniu pacjentowi leku Mozobil komérki macierzyste pacjenta ekstrahuje sie z krwi
i przechowuje sie przed przeszczepieniem. Z tego wzgledu leczenie nalezy prowadzi¢ we wspdtpracy ze
specjalistycznym osrodkiem dysponujacym doswiadczeniem w zakresie tego rodzaju procedur i
majacym mozliwos$¢ monitorowania komorek macierzystych.

Mozobil stosuje sie razem z hormonem okreslanym jako czynnik wzrostu kolonii granulocytéw (G-CSF).
G-CSF stosuje sie samodzielnie przez cztery dni przed dodaniem leku Mozobil. Mozobil podaje sie w
postaci wstrzyknie¢ podskdrnych, 6 do 11 godzin przed kazdq sesjg, podczas ktdérej pobierana jest
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krew pacjenta i ekstrahowane sg komérki macierzyste. Mozna go stosowaé¢ maksymalnie przez 7
kolejnych dni. Dawka zalezy od wagi pacjenta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Mozobil znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Mozobil

Lek Mozobil stosuje sie do przemieszczania (,mobilizacji”) komdrek macierzystych ze szpiku kostnego,
tak aby mogty zosta¢ uwolnione do krwi. Substancja czynna leku Mozobil, pleryksafor, dziata poprzez
blokowanie dziatania biatka zwanegoreceptorem chemokiny CXCR4. Zwykle biatko to pomaga
zatrzymacé komorki macierzyste w szpiku kostnym. Blokujac to dziatanie, lek Mozobil umozliwia
uwalnianie komoérek macierzystych do krwi w celu ich pobrania.

Korzysci ze stosowania leku Mozobil wykazane w badaniach

W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem 298 pacjentéw z chtoniakiem nieziarniczym i 302 osob
dorostych ze szpiczakiem mnogim docelowg liczbe komdrek macierzystych uzyskano i ich udane
przeszczepienie wykonano (komorki zaczety wzrastac i wytwarzaé prawidtowe komorki krwi) po
przeszczepieniu) u wiekszej liczby pacjentéw, ktérzy otrzymali lek Mozobil, niz u pacjentéw
otrzymujacych placebo (leczenie obojetne). W obu badaniach pacjenci takze otrzymali G-CSF.

Ws$rod pacjentow z chtoniakiem 59% oséb (89 ze 150) przyjmujgcych lek Mozobil uzyskato docelowg
liczbe komoérek macierzystych w ciggu czterech dni pobierania, w poréwnaniu z 20% pacjentéw
otrzymujacych placebo (29 ze 148). Wsrdd pacjentdw ze szpiczakiem mnogim 72% oséb
przyjmujacych Mozobil uzyskato docelowg liczbe komdrek macierzystych (106 ze 148), w poréownaniu z
34% pacjentdéw otrzymujacych placebo (53 ze 154).

W badaniu gtéwnym z udziatem 45 dzieci z chtonikiem lub guzami litymi 80% (24 z 30) u pacjentéw
otrzymujacych lek Mozobil nastgpito przynajmniej podwojenie liczby komérek macierzystych we krwi, a
w przypadku pacjentéw poddanych standardowemu leczeniu byto to 29% (4 z 14).

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Mozobil

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Mozobil (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 pacjenta na 10) to biegunka, nudnosci (uczucie mdtosci) i odczyn w miejscu wstrzykniecia. Petny
wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Mozobil znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Mozobil w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Mozobil przewyzszajg
ryzyko i ze lek moze by¢ dopuszczony do obrotu w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Mozobil

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Mozobil w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Mozobil (pleryksafor)
EMA/254533/2019 Strona 2/3



Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Mozobil sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Mozobil sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Mozobil

Lek Mozobil otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej UE od
dnia 31 lipca 2009 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Mozobil znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mozobil.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2019.
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