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

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

Poteligeo jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu ziarniniaka grzybiastego (ang.
mycosis fungoides, MF) i zespotu Sézary’ego — dwoch rodzajéw nowotworu krwinek, ktére atakujg
gtownie skore. Lek stosuje sie u pacjentéw poddanych wczesniejszemu leczeniu doustnemu lub
dozylnemu.

Zaréwno ziarniniak grzybiasty (ang. mycosis fungoides, MF), jak i zesp6t Sézary’ego nalezg do grupy
rzadkich nowotwordw (chtoniak skory z limfocytéw T), a w dniu 14 pazdziernika 2016 r. lek Poteligeo
oznaczono jako 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 Poteligeo zawiera substancje czynng mogamulizumab.
Jak stosowac lek Poteligeo

Lek Politgeo jest wytacznie dostepny na recepte, a leczenie powinien nadzorowac lekarz z
doswiadczeniem w leczeniu raka i powinno ono odbywac sie w placéwce, gdzie dostepny jest sprzet do
reanimacji w przypadku wystgpienia rzadkiej i ostrej reakcji alergicznej na lek.

Lek podaje sie w infuzji dozylnej (kroplowce) trwajacej co najmniej 1 godzine. Zalecana dawka zalezy
od wagi ciata pacjenta i podaje sie jg raz na tydzien przez pierwsze 4 tygodnie, a nastepnie co 2
tygodnie. Pacjentéw nalezy podda¢ obserwacji podczas trwania wlewu i po nim z uwagi na mozliwe
dziatania niepozadane zwigzane z wlewem. Aby zmniejszy¢ ryzyko, przed leczeniem produktem
Poteligeo lub podczas jego trwania pacjentom moga by¢ podawane inne leki, np. przeciwgorgczkowe
czy przeciwhistaminowe (do leczenia reakcji alergicznych).

Lekarz moze przerwac lub zakonczy¢ leczenie lub zmniejszy¢ dawke, jesli u pacjenta wystgpia pewne
powazne dziatania niepozadane.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Poteligeo znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Poteligeo

Substancja czynna leku Poteligeo, mogamulizumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (typ biatka),
ktore zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby wigzato sie z receptorem (celem) o nazwie CCR4. CC4
znajduje sie na powierzchni biatych krwinek, w tym komoérek nowotworowych ziarniniaka grzybiastego
lub zespotu Sézary’ego. Wigzac sie z CCR4, mogamulizumab pobudza ukfad odpornosciowy organizmu
do atakowania komdrek nowotworowych, pomagajgc w ten sposéb opanowac chorobe.

Korzysci ze stosowania leku Poteligeo wykazane w badaniach

W badaniu z udziatem 372 oséb dorostych z ziarniniakiem grzybiastym lub zespotem Sézary’ego
wykazano, ze lek Poteligeo byt skuteczniejszy od leku poréwnawczego, worinostatu. W tym badaniu
pacjenci przyjmujacy lek Poteligeo zyli sSrednio 8 miesiecy bez nasilenia choroby w poréwnaniu z 3
miesigcami w grupie chorych, ktérzy otrzymywali worinostat.

U wszystkich pacjentéw nowotwdr nie reagowat na wczesniejsze leczenie albo nastapit jego nawrot.
Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Poteligeo

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Poteligeo (obserwowane u wiecej niz
1 na 10 pacjentéw) to reakcje zwigzane z wlewem i wysypka. Najczesciej zgtaszane powazne dziatania
niepozadane to zapalenie ptuc, goraczka, reakcje zwigzane z wlewem i zapalenie tkanki tacznej
(zakazenie tkanki w gtebokich warstwach skéry).

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

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Poteligeo w UE

Poteligeo jest skuteczny w wydtuzaniu czasu przezycia pacjentdow z ziarniniakiem grzybiastym lub
zespotem Sézary’ego bez pogorszenia choroby. Skutki sg klinicznie istotne, biorac pod uwage, ze
pacjenci majq ograniczone opcje leczenia. Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku
Poteligeo uznaje sie za mozliwe do kontrolowania, a wiekszos$¢ z nich ma przebieg od tagodnego do
umiarkowanego. Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku
Poteligeo przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Poteligeo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Poteligeo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Poteligeo sa stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Poteligeo sg starannie oceniane i podejmowane
sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Poteligeo

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