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Lumonxiti (moxetumomab pasudotox) &D

Um resumo sobre Lumoxiti e porque esta autorizado na UE
<

Lumoxiti € um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de Qadultos com leucemia
de células pilosas, um cancro dos glébulos brancos em que ha uma preduggo excessiva de células B
(um tipo de glébulo branco). O termo «célula pilosa» refere-se as @g es semelhantes a pelos que
podem ser vistas na superficie das células B quando sdo observada microscopio.

O que é Lumoxiti e para que é utilizado?

0 ou reapareceu (recidivou) apos,
com um tipo de medicamento contra o

Lumoxiti é utilizado quando a doenga ndo respondeu ao a
pelo menos, dois tratamentos anteriores, incluindo tra
cancro denominado analogo nucledsido da purina (P

Lumoxiti contém a substéncia ativa moxetumom%sudotox.

A leucemia de células pilosas é uma doencagrara, e Lumoxiti foi designado medicamento 6rfdo
s@ de dezembro de 2008. Mais informagdes sobre a

(medicamento utilizado em doengas ra&l
designacdo 6rfa podem ser encontrab i.
Como se utiliza Lumox't@

supervisionado por um 0 com experiéncia na utilizagdo de tratamentos contra o cancro.

g « - « .
O medicamentos¢ strado por perfusao (administracao gota a gota) numa veia. A dose

recomendada d % do peso corporal do doente. As perfusdes tém a duracdo de 30 minutos e sdo
administrad 0S”dia 1, 3 e 5 de cada ciclo de quatro semanas. O tratamento pode continuar durante
6 ciclos, imo, exceto se o medicamento deixar de funcionar ou o doente apresentar efeitos
raves. O médico pode também interromper o tratamento se o doente deixar de
apresentar sinais da doenca.

Lumoxiti s6 pode ser obtig iante receita médica. O tratamento com Lumoxiti deve ser iniciado e

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Lumoxiti, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Lumoxiti?

A substancia ativa de Lumoxiti, 0 moxetumomab pasudotox, é constituida por um anticorpo (um tipo
de proteina) ligado a parte de uma toxina da bactéria Pseudomonas. O anticorpo contido no
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medicamento foi concebido para reconhecer e ligar-se a um antigénio (alvo) chamado CD22, que se
encontra na superficie das células B na leucemia de células pilosas. Depois de se ligar a CD22, o
moxetumomab pasudotox é absorvido pelas células, onde a toxina é libertada. A toxina impede depois
as células cancerosas de produzirem novas proteinas, acabando por as destruir.

Quais os beneficios demonstrados por Lumoxiti durante os estudos?

Um estudo principal que incluiu 80 doentes mostrou que Lumoxiti é eficaz contra a leucemia de células
pilosas que ndo respondeu, ou recidivou, apds pelo menos dois 2 outros tratamentos, incluindo
tratamento com APN. Os resultados mostraram que 36 % (29 em 80) dos doentes nao apresentavam
sinais de cancro durante, pelo menos, 6 meses apds o final do tratamento.

Além disso, as contagens de células sanguineas voltaram ao normal normal em 80 % (64®;tal de
80) dos doentes, mantendo-se dentro dos valores normais durante uma média de 46 %

- ~ - - g <
Quais sao os riscos associados a Lumoxiti? <\/

ais de 1 em cada 5

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Lumoxiti (que podeg
pessoas) sao edema (inchago), nauseas (sensacao de enjoo), reacoes re
hipoalbuminemia (niveis baixos de albumina, uma proteina do sangue
(um possivel sinal de problemas no figado).

Os efeitos secundarios mais graves (que podem afetar 1 em 10 pessoas) sdo sindrome urémica
hemolitica (uma doenca grave que causa coagulos sangui suficiéncia renal) e sindrome de
transdugdo capilar (perda de liquido dos vasos sangui causa inchago nos tecidos e diminuigdo
da pressao arterial). ‘ @

Para a lista completa de restricdes de utilizag @feitos secundarios comunicados relativamente a
Lumoxiti, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Lumoxiti autori a UE?

Lumoxiti demostrou eficacia no t nto da leucemia de células pilosas e na manutencdo de longos
periodos livres de cancro. O ento, além disso, corrige as contagens anormais das células
sanguineas e mantém-nas«dentro dos valores normais durante longos periodos. O efeito nas contagens
de células sanguineas é ico para os doentes, pois as contagens baixas causam sintomas da
doenga que requerenf tr ento. Relativamente a seguranca do medicamento, os efeitos secundarios

sdao consistente N esperados para um medicamento a base de imunotoxina e sdo controlaveis.

A Agéncia E de Medicamentos concluiu que os beneficios de Lumoxiti sdo superiores aos seus
riscos e igamento pode ser autorizado para utilizacao na UE.

i autorizado em circunstancias excecionais. Isto significa que ndo foi possivel obter
informagao completa sobre Lumoxiti devido a raridade da doenga. A Agéncia procedera, anualmente, a
analise de novas informacbes disponiveis e, se necessario, a atualizacdo do presente resumo.

Que informacao ainda se aguarda sobre Lumoxiti?

Uma vez que Lumoxiti foi autorizado em circunstancias excecionais, a empresa que comercializa o
medicamento ira realizar um estudo com base em dados provenientes de um registo da doenca de
doentes que sofrem de leucemia de células pilosas, para fornecer informacGes adicionais sobre a
seguranca e eficacia do medicamento.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Lumoxiti?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Lumoxiti.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Lumoxiti sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com o medicamento sdo cuidadosamente avaliados
e sdo tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informagoes sobre Lumoxiti

Mais informacGes sobre Lumoxiti podem ser encontradas no sitio da internet da Agénci 6
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lumoxiti. @'
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