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Poteligeo (mogamulizumab)
O prezentare generala a Poteligeo si de ce este autorizat acest medicament
n UE

Ce este Poteligeo si pentru ce se utilizeaza?

Poteligeo este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea micozisului fungoid si a
sindromului Sezary — doua tipuri de cancer de celule sanguine care afecteaza in principal pielea. Este
utilizat la pacientii care au urmat anterior un tratament administrat pe cale orala sau prin injectare.

Micozisul fungoid si sindromul Sezary fac parte dintr-o categorie de cancere rare (limfoame cutanate cu
celule T), iar Poteligeo a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare) la

14 octombrie 2016. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate ca orfane pot fi
gasite aici: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Poteligeo contine substanta activa mogamulizumab.
Cum se utilizeaza Poteligeo?

Poteligeo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie supravegheat
de un medic cu experienta in tratarea cancerului si administrat intr-un loc unde este disponibil
echipamentul de resuscitare in caz de reactie alergica rara si grava la medicament.

Medicamentul se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vend) cu durata de cel putin
1 ora. Doza recomandata depinde de greutatea corporald a pacientului si se administreaza o data pe
saptamana in primele 4 saptamani, iar apoi o data la 2 saptamani. Pacientii trebuie monitorizati in
timpul si dupa administrarea perfuziei pentru anumite reactii adverse legate de perfuzie. Pentru
reducerea riscului, pacientii pot primi si alte medicamente, cum ar fi un antipiretic (medicament care
reduce febra) si un antihistaminic (pentru tratarea reactiilor alergice), inainte sau in timpul
tratamentului cu Poteligeo.

Medicul poate sa intrerupa sau sa opreasca tratamentul ori sa reduca doza, daca pacientul manifesta
anumite reactii adverse grave.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Poteligeo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Poteligeo?

Substanta activa din Poteligeo, mogamulizumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteinad)
care a fost conceput pentru a se lega de un receptor (o tintd) numit CCR4. CCR4 se gdseste pe
suprafata globulelor albe, inclusiv a celulelor canceroase in cazul micozisului fungoid sau sindromului
Sezary. Legandu-se de CCR4, mogamulizumabul stimuleaza sistemul imunitar al organismului sa atace
celulele canceroase, ajutand la tinerea sub control a bolii.

Ce beneficii a prezentat Poteligeo pe parcursul studiilor?

Poteligeo s-a dovedit mai eficace decat medicamentul comparator, vorinostat, intr-un studiu care a
cuprins 372 de adulti cu micozis fungoid sau cu sindrom Sezary. In acest studiu, pacientii tratati cu
Poteligeo au trait aproximativ 8 luni fara agravarea bolii, fata de 3 luni in cazul pacientilor care au luat
vorinostat.

Tn cazul tuturor pacientilor, cancerul nu a raspuns la tratamentul anterior sau a revenit.
Care sunt riscurile asociate cu Poteligeo?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Poteligeo (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt reactii legate de perfuzie si eruptii pe piele. Cele mai frecvent raportate reactii grave sunt
pneumonie (infectia plamanilor), febra, reactii legate de perfuzie si celulita (inflamatia tesutului
subcutanat profund).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Poteligeo, cititi prospectul.
De ce este Poteligeo autorizat in UE?

Poteligeo este eficace in ceea ce priveste prelungirea perioadei in care pacientii cu micozis fungoid sau
sindrom Sezary traiesc fara agravarea bolii. Efectele sunt relevante din punct de vedere clinic, avand in
vedere ca pacientii au optiuni de tratament limitate. Reactiile adverse observate pentru Poteligeo sunt
considerate gestionabile terapeutic, majoritatea fiind usoare sau moderate. Prin urmare, Agentia
Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Poteligeo sunt mai mari decat riscurile asociate
si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Poteligeo, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Poteligeo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Poteligeo sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Poteligeo

Mai multe informatii despre Poteligeo sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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