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Lumoxiti (moxetumomab pasudotox) A\
Prezentare generala a Lumoxiti si motivele autorizarii medicament{li/n UE

Ce este Lumoxiti si pentru ce se utilizeaza? 0’\'

Lumoxiti este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza pentru@area adultilor cu
leucemie cu celule paroase, un cancer al globulelor albe din sange i e produc prea multe celule
B (un tip de globule albe din sdnge). Termenul ,celuld paroasa” s Ka la proiectiile in forma de fire
de par care se vad pe suprafata celulelor B cand sunt examina e%croscop.

- - v A v s - v . v
Lumoxiti se utilizeaza cand boala nu a raspuns sau a reaparut (recidivat) dupa cel putin alte doua
tratamente, inclusiv tratamentul cu un tip de medicamer@potriva cancerului numit analog
nucleozidic purinic.

Lumoxiti contine substanta activa moxetumom$as dotox.

Leucemia cu celule paroase este rara, iar LQ a fost desemnat ,medicament orfan” (un
medicament utilizat in boli rare) la 5 déegmbrie 2008. Informatii suplimentare privind desemnarea ca
medicament orfan sunt disponibile aigi.

Cum se utilizeaza Lumoa@?

pe baza de prescriptie medicalda. Tratamentul trebuie initiat si
cll experienta in tratamentul cancerului.

Lumoxiti se poate obtine
supravegheat de un

treaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena). Doza
recomandata de greutatea pacientului. Perfuziile dureaza 30 de minute si se administreaza in
zilele 1, 35@ nui ciclu de 4 saptamani. Tratamentul poate continua pana la 6 cicluri, cu exceptia

Medicamentul sg a@mi

cazului medicamentul nu mai da rezultate sau daca pacientul are reactii adverse severe. De
ase edicul poate opri tratamentul daca pacientul nu mai are semne de boala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Lumoxiti, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Lumoxiti?

Substanta activa din Lumoxiti, moxetumomabul pasudotox, este alcatuita dintr-un anticorp (un tip de
proteind) legat de o parte a unei toxine din bacteria Pseudomonas. Anticorpul din acest medicament a
fost conceput sa recunoasca si sa se lege de un antigen (o tinta) numit CD22, care se gaseste pe
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suprafata celulelor B in leucemia cu celule paroase. Dupa legarea de CD22, moxetumomabul
pasudotox este absorbit in celule, unde toxina este eliberata. Apoi, toxina impiedica celulele
canceroase sa produca noi proteine, in cele din urma omorandu-le.

Ce beneficii a prezentat Lumoxiti pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins 80 de pacienti a aratat ca Lumoxiti a fost eficace impotriva leucemiei
cu celule paroase care nu raspunsese sau recidivase dupa cel putin 2 alte tratamente, inclusiv
tratamentul cu analog nucleozidic purinic. Rezultatele au aratat ca 36 % (29 din 80) din pacienti nu au
avut semne de cancer cel putin 6 luni dupa incheierea tratamentului.

In plus, la 80 % (64 din 80) din pacienti, numarul de celule sanguine a revenit la normal si a \s in

limite normale 46 luni in medie. . /v

Care sunt riscurile asociate cu Lumoxiti?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Lumoxiti (care pot afecta mai IX"I persoana din 5)
sunt edeme (umflare), greata, reactii declansate de perfuzie, hipoalbumine veluri mici de
albuming, o proteina din sange) si transaminaze marite (un posibil semE de“pfobleme hepatice).

Cele mai grave reactii adverse (care pot afecta cel mult 1 persoana sunt sindromul hemolitic

uremic (o afectiune grava care cauzeaza cheaguri de sange si insifi€ignta renald) si sindromul de
permeabilitate capilara (scurgeri de lichid din vasele de ségge, cauzeaza umflaturi tisulare si
scaderea tensiunii arteriale). \

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restricﬂ@@aate cu Lumoxiti, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Lumoxiti in UE?

Lumoxiti s-a dovedit eficace in tratarea Ieu@i cu celule paroase si mentinerea pacientilor fara
cancer pe perioade lungi. De asemene recteaza numarul anormal de celule sanguine si le mentine
in limite normale o perioada Iungé.&t asupra numarului de celule sanguine este benefic pentru
pacienti intrucat numarul mic deﬁ sanguine cauzeazd simptome care necesitd tratament. in ceea
ce priveste siguranta medicar@ ui, reactiile adverse corespund celor preconizate pentru un
medicament pe baza de i ine si sunt tratabile.
Prin urmare, Agentia eana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Lumoxiti sunt mai mari
decat riscurile asott) acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

L J
Lumoxiti a fosﬁ rizat in ,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca, din cauza raritatii bolii, nu s-

(o}

au putut obgi rmatii complete despre Lumoxiti. In fiecare an, agentia va analiza informatiile nou
aparute asta prezentare generala va fi actualizata, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Lumoxiti?

Avand in vedere ca Lumoxiti a fost autorizat in circumstante exceptionale, compania care
comercializeaza medicamentul va efectua un studiu pe baza datelor din registrul pacientilor cu
leucemie cu celule paroase pentru a furniza informatii suplimentare privind siguranta si eficacitatea
medicamentului.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lumoxiti?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a medicamentului, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea medicamentului sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate pentru acest medicament sunt evaluate cu atentie si sunt luate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Lumoxiti

Informatii suplimentare cu privire la Lumoxiti sunt disponibile pe site-ul agentiei: @'
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lumoxiti. &
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