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Mylotarg (gemtuzumab ozogamycyny)
Przeglad wiedzy na temat leku Mylotarg i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

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

Mylotarg jest lekiem stosowanym w leczeniu nowotworu krwi zwanego ostrg biataczkg szpikowa (AML)
u pacjentéw w wieku od 15 lat z nowo rozpoznang i wczesniej nieleczong choroba.

Lek stosuje sie w skojarzeniu z daunorubicyng i cytarabing (inne leki przeciwnowotworowe).

Mylotarg jest stosowany u pacjentéw z obecnoscig biatka o nazwie CD33 na komédrkach
nowotworowych (co ma miejsce u wiekszosci pacjentéw z AML). Leku nie stosuje sie w leczeniu
rodzaju AML zwanej ostrag biataczkg promielocytowg (APL).

AML jest uwazana za chorobe rzadko wystepujaca, zatem w dniu 18 pazdziernika 2000 r. Mylotarg
uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania
statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare
disease designation.

Lek zawiera substancje czynng gemtuzumab ozogamycyny.
Jak stosowac¢ lek Mylotarg

Mylotarg podaje sie we wlewie dozylnym trwajgacym 2 godziny. Pacjent otrzymuje zazwyczaj 3 wlewy w
ciggu tygodnia. Pacjent bedzie takze otrzymywat takze dwa inne leki: daunorubicyne i cytarabine.

Jezeli nowotwdr zareaguje na poczatkowe leczenie, pacjent moze otrzymywac dalsze leczenie
~konsolidujace”, aby powstrzymac nawrét choroby.

Wlewy leku Mylotarg muszg by¢ podawane w miejscu umozliwiajagcym przeprowadzenie resuscytacji w
przypadku wystapienia ciezkich reakcji (takim jak szpital). Pacjent otrzymuje réwniez leki pomagajace
zapobiegac reakcjom takim jak zaczerwienienie skéry, dreszcze i goraczka.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Mylotarg znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta. Lek jest wydawany wytacznie na recepte.
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Jak dziata lek Mylotarg

Substancja czynna leku Mylotarg, gemtuzumab ozogamycyny, sktada sie z dwdch czesci: substancji
cytotoksycznej (zabijajacej komorki) i przeciwciata monoklonalnego (rodzaj biatka).

Czes¢ bedaca przeciwciatem monoklonalnym (gemtuzumab) zostata zaprojektowana w taki sposdb,
aby przytaczata sie do CD33. Kiedy przeciwciato przytacza sie do CD33 na komorkach biataczkowych,
komorki wchianiaja przeciwciato oraz przytaczonag do niego substancje cytotoksyczna. Wewnatrz
komodrek nastepuje uwolnienie substancji cytotoksycznej zwanej kalicheamycyng. Nastepnie
kalicheamycyna rozktada DNA komorek i ostatecznie zabija komorki.

Korzysci ze stosowania leku Mylotarg wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 271 pacjentéow z AML wykazano, ze dodanie leku Mylotarg do
daunorubicyny i cytarabiny moze wydtuzac czas przezycia pacjentéw bez nawrotu choroby
nowotworowej o okoto 8 miesiecy.

U pacjentéw otrzymujacych Mylotarg w skojarzeniu z daunorubicyng i cytarabing niepowodzenie
leczenia, nawrdét choroby lub zgon pacjenta nastepowaty $rednio po uptywie 17,3 miesigca, natomiast
w przypadku pacjentéw otrzymujacych wytgcznie kombinacje daunorubicyny i cytarabiny czas ten
wynosit 9,5 miesigca.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Mylotarg

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane z lekiem Mylotarg podawanym w skojarzeniu z
daunorubicyng i cytarabing (mogace wystgpi¢ u wiecej niz 3 na 10 osdb) to krwawienie i ciezkie
zakazenia. Te dziatania niepozadane moga by¢ ciezkie u wiecej niz 1 na 10 oséb. Inne powazne
dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem skojarzonym to choroba watroby, w tym choroba
wenookluzyjna (uszkodzenie watroby) i zespdt rozpadu guza (powiktanie spowodowane rozpadem
komoérek nowotworowych).

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Mylotarg znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Mylotarg w UE

Wykazano, ze lek Mylotarg podawany w skojarzeniu z daunorubicyng i cytarabing, wydtuza czas
przezycia pacjentéw bez nawrotu choroby nowotworowej nawet o 8 miesiecy. Pomimo ze niektére
dziatania niepozadane zwigzane z lekiem Mylotarg mogg by¢ powazne, uznano je za akceptowalne
wobec ciezkosci stanu pacjenta.

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

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Mylotarg

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Mylotarg w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Mylotarg sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Mylotarg sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Mylotarg

Dalsze informacje na temat leku Mylotarg znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2018.
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