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Mylotarg (gemtuzumab ozogamicin)
Prehlad o lieku Mylotarg a preco bol povoleny v EU

Co je liek Mylotarg a na ¢o sa pouziva?

Liek Mylotarg sa pouziva na lieCbu rakoviny krvi nazyvanej aki(tna myeloblastova leukémia (AML)
u pacientov vo veku 15 rokov a starSich, ktori su novodiagnostikovani a u ktorych neboli vyskasané iné
sposoby liecby.

Liek sa pouziva v kombinéacii s daunorubicinom a cytarabinom (dalSimi liekmi proti rakovine).

Liek Mylotarg sa pouziva u pacientov, ktori maju na povrchu rakovinovych buniek protein nazyvany
CD33 (¢o je pripad vacsiny pacientov s AML). Liek sa nepouziva na druh AML nazyvany akultna
promyelocytova leukémia (APL).

AML je zriedkava, a preto bol liek Mylotarg dia 18. oktobra 2000 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé
ochorenia (,orphan medicine™). Dal$ie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia
mbzete najst tu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Liek Mylotarg obsahuje Gcinnu latku gemtuzumab ozogamicin.

Ako sa liek Mylotarg pouziva?

Liek Mylotarg sa podava vo forme influzie do zily trvajlcej 2 hodiny. Pacient zvycajne dostane tri
inflzie tyzdenne. Pacientovi budl podané aj dalSie dva lieky: daunorubicin a cytarabin.

Ak rakovina reaguje na prvu lie¢bu, pacient mbze dostat dalSiu, tzv. konsolidaént lie¢bu, na prevenciu
navratu rakoviny.

Infuzie lieku Mylotarg sa musia podavat v prostredi (napriklad v nemocnici), v ktorom méze byt
pacient resuscitovany, ak sa vyskytnu zavazné reakcie. Pacientovi budu tiez podané lieky na prevenciu
reakcii, ako je zacervenanie koze, zimnica a horucka.

Viac informacii o pouziti lieku Mylotarg si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika. Vydaj lieku Mylotarg je viazany na lekarsky predpis.
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Akym sposobom liek Mylotarg Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Mylotarg, gemtuzumab ozogamicin, sa sklada z dvoch &asti: z cytotoxickej
(usmrcujucej bunky) latky a z monoklonalnej protilatky (druh proteinu).

Monoklonalna protilatka (gemtuzumab) je vytvorena tak, Zze sa viaze na protein CD33. Ked'sa
protilatka naviaze na protein CD33 na leukemickych bunkéach, tieto bunky absorbuju protilatku, ako aj
naviazanu cytotoxickd latku. V bunkach sa uvolfiuje cytotoxicka latka, ktord sa nazyva kalicheamicin.
Kalicheamicin nasledne rozlozi DNA buniek a bunky st nakoniec usmrtené.

Aké prinosy lieku Mylotarg boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii zahfriajucej 271 pacientov s AML sa preukazalo, Ze pridanie lieku Mylotarg k
daunorubicinu a cytarabinu méze predizit ¢as preZivania pacientov bez navratu rakoviny asi o osem
mesiacov.

V pripade pacientov uzivajucich liek Mylotarg v kombinacii s daunorubicinom a cytarabinom trvalo
priemerne 17,3 mesiaca, kym lie¢ba prestala Ucinkovat, rakovina sa vratila alebo pacient zomrel, v
porovnani s 9,5 mesiaca v pripade pacientov uzivajucich kombinaciu len daunorubicinu a cytarabinu.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Mylotarg?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Mylotarg podavaného v kombinacii s daunorubicinom a cytarabinom
(ktoré mozu postihndt viac ako 3 osoby z 10) su krvacanie a zavazné infekcie. Tieto vedlajsie G¢inky
mozu byt zavazné u viac nez 1 osoby z 10. Dalsie zdvazné vedlajsie i¢inky kombinovanej lie¢by st
ochorenie pecene vratane venookluzivnej choroby (poskodenia pecene) a syndrém nadorovej lyzy
(komplikacia spésobena rozpadom rakovinovych buniek).

Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Mylotarg a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Mylotarg povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Mylotarg podavany v kombinécii s daunorubicinom a cytarabinom predlzuje Cas
preZivania pacientov bez navratu rakoviny az o osem mesiacov. Hoci mézu byt niektoré vedlajsie
ucdinky suvisiace s liekom Mylotarg zavazné, vzhladom na zdvaznost ochorenia pacientov sa povazuju
za prijatelné.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Mylotarg su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek mbze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

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

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Mylotarg boli do sthrnu charakteristickych viastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouZzivani lieku Mylotarg sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Mylotarg sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Mylotarg

Dalsie informécie o lieku Mylotarg sa nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2018
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