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Mozobil (plerixafor)
Prehlad o lieku Mozobil a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Mozobil a na &o sa pouziva?

Liek Mozobil sa pouziva na mobilizaciu kmenovych krvotvornych buniek z kostnej drene pacienta, aby
mohli byt odobraté a nasledne pouzité na transplantéciu u toho istého pacienta.

Liek sa pouziva spolu s horménom nazyvanym faktor stimulujuci rast koloénii granulocytov (G-CSF) a je
urceny len pre pacientov, v pripade ktorych je odobratie kmenovych buniek zlozité.

Pacienti, ktorym sa podava liek Mozobil, zahfriaju:

e dospelych s lymfémom alebo mnohopocetnym myeldémom (typmi rakoviny krvi);
e deti vo veku od jedného roku, ktoré maju lymfém alebo solidne tumory.

Liek Mozobil obsahuje lieCivo plerixafor.

Pocet pacientov, ktori potrebuji mobilizaciu a odobratie hematopoetickych kmefovych buniek

na transplantaciu, je nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a preto bol liek Mozobil dria 20.
oktdbra 2004 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informdcie o oznadeni lieku za liek
na ojedinelé ochorenia mdzete najst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu304227.

Ako sa liek Mozobil pouziva?

Liek Mozobil sa podava formou injekcie pod kozu. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lieCbu
ma zacat a sledovat len lekar, ktory ma skusenosti s lie€bou rakoviny alebo portch krvi. Po podani
lieku Mozobil pacientovi je pred transplantaciou potrebné odobrat pacientove kmeriové bunky z krvi
a uskladnit ich. Vzhladom na tito skutoénost ma lie¢ba prebiehat v spolupraci so Specializovanym
strediskom, ktoré ma skisenosti s tymto druhom postupu a dokaze sledovat kmeriové bunky.

Liek Mozobil sa pouziva spolu s horménom G-CSF. G-CSF sa pouziva samostatne pocas Styroch dni a
potom sa prida liek Mozobil. Liek Mozobil sa podava Sest az 11 hodin pred odobratim pacientovej krvi a
extrakciou kmeriovych buniek. MdZe sa pouzivat az pocas siedmich po sebe nasledujtcich dni. Davka
zavisi od telesnej hmotnosti pacienta.

Viac informécii o pouzivani lieku Mozobil si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Mozobil GcCinkuje?

Liek Mozobil sa pouziva na mobilizadciu kmerfiovych buniek z kostnej drene, aby sa mohli uvolnit do
krvi. Liecivo lieku Mozobil, plerixafor, posobi tak, Ze zablokuje aktivitu proteinu nazyvaného receptor
chemokinu CXCR4. Tento protein zvyéajne pomaha udrziavat kmefiové bunky v kostnej dreni.
Zablokovanim jeho aktivity liek Mozobil umoznuje, aby sa kmerové bunky uvolhili do krvi a mohli sa
odobrat.

Aké prinosy lieku Mozobil boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych Studiach zahfnajucich 298 dospelych s non-Hodgkinovym lymfémom a 302
dospelych s mnohopocetnym myeldmom sa dosiahol cielovy pocet kmernovych buniek a Uspesné
uchytenie kmeriovych buniek (bunky po transplantécii zacali rast a vytvarat normalne krvné bunky)

u vacsieho poctu pacientov liecenych liekom Mozobil ako u pacientov, ktori dostavali placebo (zdanlivy
liek). V obidvoch studiach sa pacientom podaval aj faktor stimulujtci rast kolénii granulocytov (G-
CSF).

Spomedzi dospelych s lymfémom sa v pripade 59 % (89 zo 150) pacientov lie¢enych liekom Mozobil
pocas Styroch dni odberu dosiahol cielovy pocet kmenovych buniek v porovnani s 20 % (29 zo 148)
pacientov, ktori dostavali placebo. Spomedzi dospelych s mnohopocetnym myeldmom sa v pripade

72 % (106 zo 148) pacientov liecenych liekom Mozobil pocas styroch dni odberu dosiahol cielovy pocet
kmenovych buniek v porovnani s 34 % (53 zo 154) pacientov, ktori dostavali placebo.

V hlavnej studii zahfiajucej 45 deti s lymfémom alebo solidnym tumorom sa v pripade 80 % (24 z 30)
pacientov lie¢enych liekom Mozobil pocet kmernovych buniek v krvi minimalne zdvojnasobil v porovnani
s 29 % (4 zo 14) pacientov, ktori absolvovali Standardny postup mobilizacie kmeriovych buniek
samostatne.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Mozobil?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Mozobil (ktoré mézu postihndt viac ako 1 osobu z 10) st hnaéka,
nauzea (pocit nevolnosti) a reakcie v mieste podania injekcie. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov
a obmedzeni pri pouzivani lieku Mozobil sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Mozobil povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Mozobil s vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Mozobil?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Mozobil boli do stihrnu charakteristickych viastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj tidaje o pouzivani lieku Mozobil sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
Ucinky hlasené pri lieku Mozobil sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Mozobil

Lieku Mozobil bolo dfia 31. jula 2009 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Mozobil sa nachadzaji na webovom sidle agenttiry:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mozobil

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 05-2019

Mozobil (plerixafor)
EMA/254533/2019 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mozobil

	Čo je liek Mozobil a na čo sa používa?
	Ako sa liek Mozobil používa?
	Akým spôsobom liek Mozobil účinkuje?
	Aké prínosy lieku Mozobil boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Mozobil?
	Prečo bol liek Mozobil povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Mozobil?
	Ďalšie informácie o lieku Mozobil

