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Mylotarg (gemtuzumab ozogamicing)
O prezentare generala a Mylotarg si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Mylotarg si pentru ce se utilizeaza?

Mylotarg este un medicament utilizat pentru tratarea pacientilor cu varsta de cel putin 15 ani care
sufera de un tip de cancer al sangelui numit leucemie mieloida acuta (LMA), au fost diagnosticati
recent si nu au incercat alte tratamente.

Medicamentul este utilizat in asociere cu daunorubicina si cu citarabina (alte medicamente impotriva
cancerului).

Mylotarg se utilizeaza la pacientii care au pe celulele canceroase o proteina numita CD33 (ceea ce se
intdmpla la majoritatea pacientilor cu LMA). Nu se utilizeaza in cazul unui tip de LMA numit leucemie
promielocitara acuta (LPA).

LMA este rarg, iar Mylotarg a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare)
la 18 octombrie 2000. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate ca orfane pot fi
gasite aici: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Mylotarg contine substanta activda gemtuzumab ozogamicina.
Cum se utilizeaza Mylotarg?

Mylotarg se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa timp de 2 ore. De obicei, pacientului i se
administreaza 3 perfuzii in decurs de o saptamana. Pacientului i se vor administra, de asemenea, alte
doua medicamente: daunorubicina si citarabina.

In cazul in care cancerul raspunde la tratamentul initial, pacientul poate primi suplimentar un
tratament ,,de consolidare”, pentru a preveni recidivarea cancerului.

Perfuziile cu Mylotarg trebuie administrate intr-o unitate (cum ar fi un spital) Tn care pacientul poate fi
resuscitat daca apar reactii severe. De asemenea, pacientului i se administreaza medicamente care
previn reactii cum ar fi inrosirea pielii, frisoane si febra.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Mylotarg, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Mylotarg se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicala.

Cum actioneaza Mylotarg?

Substanta activa din Mylotarg, gemtuzumab ozogamicina, este alcatuita din doua parti: o substanta
citotoxica (care distruge celulele) si un anticorp monoclonal (un tip de proteina).

Partea reprezentata de anticorpul monoclonal (gemtuzumabul) a fost conceputa pentru a se lega de

CD33. Cand anticorpul se leaga de CD33 pe celulele leucemice, acestea absorb anticorpul, precum si
substanta citotoxica de care este legat. Substanta citotoxica, numita calicheamicina, este eliberata in
interiorul celulelor. Calicheamicina rupe apoi ADN-ul celulelor, distrugand in cele din urma celulele.

Ce beneficii a prezentat Mylotarg pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins 271 de pacienti cu LMA a demonstrat ca administrarea Mylotarg ca
adaos la daunorubicina si citarabina poate prelungi cu aproximativ 8 luni supravietuirea pacientilor fara
recidiva a cancerului.

La pacientii carora li s-a administrat Mylotarg in asociere cu daunorubicina si citarabina a durat in
medie 17,3 luni pana cand tratamentul nu a mai dat rezultate, cancerul a recidivat sau pacientul a
decedat, comparativ cu 9,5 luni in cazul pacientilor carora li s-a administrat doar o combinatie de
daunorubicina si citarabina.

Care sunt riscurile asociate cu Mylotarg?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Mylotarg, administrat in asociere cu daunorubicina si
citarabina (care pot afecta mai mult de 3 persoane din 10) sunt sangerari si infectii severe. Aceste
reactii adverse pot fi grave la mai mult de 1 persoana din 10. Alte reactii adverse grave ale terapiei
combinate sunt afectiunile hepatice, inclusiv boala veno-ocluziva (o leziune a ficatului) si sindromul de
liza tumorald (o complicatie cauzata de distrugerea celulelor canceroase).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Mylotarg, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Mylotarg in UE?

S-a dovedit ca Mylotarg, administrat in asociere cu daunorubicind si cu citarabina, prelungeste
supravietuirea pacientilor cu pana la 8 luni inainte de recidivarea cancerului. Desi unele reactii adverse
asociate cu Mylotarg pot fi grave, acestea au fost considerate acceptabile avand Tn vedere gravitatea
starii pacientilor.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Mylotarg sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Mylotarg?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Mylotarg, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Mylotarg sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Mylotarg sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Mylotarg

Informatii suplimentare cu privire la Mylotarg sunt disponibile pe site-ul Agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2018.
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