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PRÍLOHA I

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
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Tento liek je predmetom ďalšieho monitorovania. To umožní rýchle získanie nových informácií 
o bezpečnosti. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili akékoľvek podozrenia na 
nežiaduce reakcie. Informácie o tom, ako hlásiť nežiaduce reakcie, nájdete v časti 4.8.

1. NÁZOV LIEKU

Lumoxiti 1 mg prášok na koncentrát a roztok na infúzny roztok

2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Jedna injekčná liekovka s práškom na koncentrát obsahuje 1 mg moxetumomab pasudotoxu.

Rekonštitúciou s vodou na injekcie sa získa konečná koncentrácia 1 mg/ml moxetumomab pasudotoxu 
v injekčnej liekovke.

Moxetumomab pasudotox sa vyrába rekombinantnou DNA technológiou v bunkách Escherichia coli.

Úplný zoznam pomocných látok, pozri časť 6.1.

3. LIEKOVÁ FORMA

Prášok na koncentrát a roztok na infúzny roztok.

Prášok na koncentrát: biely až sivobiely lyofilizovaný prášok.

Roztok (stabilizátor): bezfarebný až žltkastý, číry roztok s pH 6,0.

4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 Terapeutické indikácie

Lumoxiti ako monoterapia je indikované na liečbu dospelých pacientov s rekurentnou alebo 
refraktérnou vlasatobunkovou leukémiou (hairy cell leukaemia, HCL) po minimálne dvoch 
predchádzajúcich systémových terapiách, vrátane liečby analógom purínového nukleozidu (purine 
nucleoside analogue, PNA).

4.2 Dávkovanie a spôsob podávania

Liečbu má začať a viesť lekár, ktorý má skúsenosti s používaním protinádorových liekov.

Dávkovanie
Odporúčaná dávka Lumoxiti je 0,04 mg/kg podávaná vo forme 30-minútovej intravenóznej infúzie 1., 
3. a 5. deň každého 28-dňového cyklu. Pacienti majú pokračovať v liečbe maximálne počas 6 cyklov 
alebo do progresie ochorenia alebo neprijateľnej toxicity. Liečba sa môže ukončiť podľa uváženia 
lekára pred dokončením 6 cyklov, ak sa dosiahne úplná odpoveď (complete response, CR) bez 
minimálnej reziduálnej choroby (minimal residual disease, MRD).

Hydratácia
U pacientov s telesnou hmotnosťou nad 50 kg pred každou infúziou Lumoxiti a po nej sa má 
intravenózne podať 1 l izotonického roztoku (napr. roztok dextrózy 50 mg/ml [5 %] a injekčný roztok 
chloridu sodného 9 mg/ml [0,9 %] alebo 4,5 mg/ml [0,45 %]) infúziou trvajúcou 2-4 hodiny. 
Pacientom s telesnou hmotnosťou do 50 kg sa má podať 0,5 l uvedených roztokov.
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Pacienti majú byť adekvátne hydratovaní. Pacientom je potrebné odporučiť, aby vypili 3 l tekutín 
počas 24 hodín 1.-8. deň každého 28-dňového cyklu. U pacientov s telesnou hmotnosťou do 50 kg sa 
odporúča vypiť 2 l tekutín za deň.

Je potrebné monitorovať rovnováhu tekutín, aby sa zabránilo preťaženiu (pozri časť 4.4).

Premedikácia
30-90 minút pred každou infúziou Lumoxiti je potrebná premedikácia perorálnym antihistaminikom
(napr. hydroxyzín alebo difenhydramín), antipyretikom (napr. paracetamol) a antagonistom 
H2-receptora (napr. ranitidín, famotidín alebo cimetidín).

Ak sa vyskytne závažná reakcia súvisiaca s infúziou, ďalšie pokyny pozri v časti 4.4.

Úpravy dávky
Kvôli zvládnutiu nežiaducich reakcií sa má liečba s Lumoxiti prerušiť a/alebo ukončiť tak, ako je to 
popísané nižšie.

Na základe klinického prejavu sa identifikoval hemolytický uremický syndróm (HUS) a syndróm 
kapilárneho presakovania (capillary leak syndrome, CLS) (pozri tabuľku 1).

Tabuľka 1 Sledovanie výskytu HUS a CLS
HUS CLS

Sledovaný
parameter

Pred každou infúziou skontrolujte:
 hladiny hemoglobínu
 počet trombocytov
 kreatinín v sére
 LDH
 nepriamy bilirubín

Pred každou infúziou skontrolujte:
 hmotnosť
 krvný tlak
 albumín

Vyhodnotenie

Zvážte diagnózu HUS:
 ak hladina hemoglobínu klesla o 

1 g/dl alebo počet trombocytov je
< 25 000/mm3, pričom nesúvisí so 
základným ochorením
a

 pri zvýšení kreatinínu 2. stupňa
(1,5- až 3-násobok východiskovej 
hodnoty alebo hornej hranice
normálnej hodnoty)

Pri podozrení na HUS na základe vyššie 
uvedeného, okamžite skontrolujte v krvi 
LDH, nepriamy bilirubín a krvný náter 
(schistocyty) na potvrdenie hemolýzy.

 Ak sa telesná hmotnosť zvýši o
≥ 10 % od 1. dňa cyklu a pacient je
hypotenzný, okamžite skontrolujte 
prítomnosť periférneho edému, 
hypoalbuminémie a respiračných
symptómov, vrátane dýchavičnosti a
kašľa.

 Pri podozrení na CLS, skontrolujte 
prítomnosť zníženej saturácie 
kyslíkom, pľúcneho edému a/alebo
seróznych efúzií.

Hemolytický uremický syndróm (HUS)
U pacientov, u ktorých sa vyskytol HUS 2. alebo vyššieho stupňa, sa majú zahájiť vhodné podporné 
opatrenia a náhrada tekutín. Pritom je potrebné sledovať biochemický rozbor krvi, kompletný krvný 
obraz a funkciu obličiek (vrátane sledovania sérového kreatinínu a/alebo eGFR) až do zotavenia (pozri
časť 4.4).
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Tabuľka 2 Stupne HUS a návod na zvládnutie
Stupeň HUS Dávkovanie Lumoxiti

2. stupeň
Dôkaz deštrukcie RBC (schistocytóza) a mierna 
insuficiencia obličiek bez klinických následkov

Oddiaľte podanie dávky až do ústupu 
hemolýzy a úpravy sérového kreatinínu na 
1. stupeň alebo východiskový stav.
V prípade opätovného výskytu ukončite 
liečbu s Lumoxiti.

3. stupeň
Laboratórne nálezy s klinickými následkami (napr. 
hemolýza s progresívnym zlyhaním obličiek, petechie)

Ukončite liečbu s Lumoxiti.
4. stupeň
Život ohrozujúce následky (napr. CNS hemorágia alebo
trombóza/embólia alebo zlyhanie obličiek)
Nežiaduce reakcie odstupňované podľa všeobecných terminologických kritérií pre nežiaduce udalosti podľa 
Národného inštitútu pre rakovinu (National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events, 
NCI CTCAE) verzie 4.03.

Syndróm kapilárneho presakovania (CLS)
U pacientov, u ktorých sa vyskytol CLS 2. alebo vyššieho stupňa, sa majú zahájiť vhodné podporné 
opatrenia, vrátane liečby perorálnymi alebo intravenóznymi kortikosteroidmi, spolu so sledovaním 
telesnej hmotnosti, hladiny albumínu a krvného tlaku až do zotavenia (pozri časť 4.4).

Tabuľka 3 Stupne CLS a návod na zvládnutie
Stupeň CLS Dávkovanie Lumoxiti

2. stupeň
Symptomatický; indikovaná intervencia

Oddiaľte podanie dávky až do ústupu 
symptómov.

3. stupeň
Závažné symptómy; indikovaná intervencia

Ukončite liečbu s Lumoxiti.4. stupeň
Život ohrozujúce následky; urgentná indikovaná 
intervencia
Nežiaduce reakcie odstupňované podľa všeobecných terminologických kritérií pre nežiaduce udalosti podľa 
Národného inštitútu pre rakovinu (NCI CTCAE) verzie 4.03.

Zvýšený kreatinín
U pacientov s východiskovou hodnotou kreatinínu v sére v rámci normálnych hodnôt sa má oddialiť 
podanie dávky v prípade zvýšenej hladiny kreatinínu 2. alebo vyššieho stupňa (hodnota vyššia ako 
1,5-násobok východiskovej hodnoty alebo hornej hranice normálnej hodnoty). Lumoxiti sa má 
opätovne nasadiť po zotavení na minimálne 1. stupeň (1,0- až 1,5-násobok východiskovej hodnoty 
alebo medzi hornou hranicou normálnej hodnoty a 1,5-násobkom hornej hranice normálnej hodnoty).

U pacientov s východiskovou hodnotou kreatinínu v sére 1. alebo 2. stupňa oddiaľte podanie dávky 
v prípade zvýšenej hodnoty kreatinínu 3. alebo vyššieho stupňa (hodnota vyššia ako 3-násobok
východiskovej hodnoty alebo hornej hranice normálnej hodnoty). Lumoxiti sa má opätovne nasadiť po 
zotavení na východiskový alebo nižší stupeň.

Ďalšie informácie o sledovaní a hodnotení pozri v časti 4.4.

Osobitné skupiny pacientov

Starší pacienti
U starších pacientov (vo veku ≥ 65 rokov) nie je potrebná žiadna úprava dávky (pozri Monitorovanie 
funkcie obličiek v časti 4.4 a Starší pacienti v častiach 4.8 a 5.1).

Porucha funkcie obličiek
U pacientov s miernou poruchou funkcie obličiek sa neodporúča žiadna úprava dávky Lumoxiti. Údaje 
podporujúce používanie moxetumomab pasudotoxu pri stredne závažnej poruche funkcie obličiek sú 
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obmedzené. Moxetumomab pasudotox sa neskúmal u pacientov so závažnou poruchou funkcie 
obličiek (pozri Monitorovanie funkcie obličiek v časti 4.4).

Porucha funkcie pečene
U pacientov s miernou poruchou funkcie pečene sa neodporúča žiadna úprava dávky Lumoxiti. 
Moxetumomab pasudotox sa neskúmal u pacientov so stredne závažnou alebo závažnou poruchou 
funkcie pečene (pozri časť 5.2).

Pediatrická populácia
Použitie Lumoxiti sa netýka detí vo veku 0 až 18 rokov na liečbu HCL.

Spôsob podávania
Lumoxiti je určené na intravenózne použitie.

Zriedený roztok sa podáva intravenózne počas 30 minút. Je potrebné používať infúzny set so
zabudovaným sterilným filtrom s nízkou afinitou k bielkovinám s veľkosťou pórov 0,22 mikrónov.

Po podaní infúzie sa má intravenózna infúzna linka prepláchnuť injekčným roztokom chloridu 
sodného 9 mg/ml (0,9 %) rovnakou rýchlosťou ako infúzia. To zabezpečí podanie kompletnej dávky 
lieku Lumoxiti.

Pokyny na rekonštitúciu a riedenie lieku pred podaním, pozri časť 6.6.

4.3 Kontraindikácie

Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok uvedených v časti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní

Sledovateľnosť
Aby sa zlepšila (do)sledovateľnosť biologického lieku, má sa zrozumiteľne zaznamenať názov a číslo 
šarže podaného lieku.

Hemolytický uremický syndróm (HUS)
HUS sa zaznamenal u pacientov liečených s Lumoxiti a vyznačuje sa triádou mikroangiopatická
hemolytická anémia, trombocytopénia a progresívne renálne zlyhanie (pozri časť 4.8).

Lumoxiti sa nemá podávať pacientom, u ktorých sa v minulosti vyskytla závažná trombotická 
mikroangiopatia (TMA) alebo HUS. Počas liečby s Lumoxiti sa odporúča profylaktické podávanie 
tekutín (pozri časť 4.2). V skúšaní 1 053 pacienti s počtom trombocytov ≥ 100 000/mm3 dostávali 
nízku dávku kyseliny acetylsalicylovej 1. až 8. deň každého 28-dňového cyklu ako profylaxiu renálnej 
insuficiencie.

Pred každou dávkou a v prípade klinickej indikácie aj počas liečby sa má sledovať biochemický 
rozbor krvi a kompletný krvný obraz. Taktiež sa odporúča sledovanie uprostred cyklu. Diagnóza HUS 
sa má zvážiť u pacientov, u ktorých sa vyvinula hemolytická anémia, zhoršenie alebo náhly nástup 
trombocytopénie, zhoršenie funkcie obličiek, zvýšenie bilirubínu a/alebo LDH s dokázanou 
hemolýzou na základe periférneho krvného náteru (schistocyty) (pozri časť 4.2).

Ak sa liečba oneskorí, HUS môže ohrozovať život, so zvýšeným rizikom progresívneho renálneho 
zlyhania vyžadujúceho dialýzu. Pri podozrení na HUS je potrebné začať vhodné podporné opatrenia 
vrátane doplnenia tekutín a hemodynamického sledovania. Je potrebné zvážiť hospitalizáciu, ak je
klinicky indikovaná. V prípade HUS 2. stupňa sa má liečba s Lumoxiti pozastaviť až do zotavenia 
a v prípade HUS ≥ 3. stupňa natrvalo ukončiť (pozri časť 4.2).
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Syndróm kapilárneho presakovania (CLS)
CLS sa zaznamenal u pacientov liečených s Lumoxiti a vyznačuje sa hypoalbuminémiou, 
hypotenziou, symptómami objemového preťaženia a hemokoncentráciou (pozri časť 4.8).

Pred každou infúziou Lumoxiti a v prípade klinickej indikácie aj počas liečby sa má sledovať telesná 
hmotnosť a krvný tlak pacienta. U pacientov je potrebné sledovať prejavy a príznaky CLS, vrátane 
zvýšenia telesnej hmotnosti (≥ 10 % od 1. dňa aktuálneho cyklu), hypotenzie, periférneho edému, 
dýchavičnosti alebo kašľa a pľúcneho edému a/alebo seróznych efúzií. Pri identifikácii CLS môžu 
pomôcť aj nasledujúce zmeny laboratórnych parametrov: hypoalbuminémia, zvýšený hematokrit, 
leukocytóza a trombocytóza (pozri časť 4.2).

CLS môže byť život ohrozujúci alebo fatálny v prípade oneskorenia liečby. Pacientom treba 
odporučiť, aby okamžite vyhľadali lekársku pomoc, ak sa u nich kedykoľvek vyskytnú prejavy 
a príznaky CLS. U pacientov, u ktorých sa vyvinul CLS, sa majú zahájiť vhodné podporné opatrenia, 
vrátane súbežných perorálnych alebo intravenóznych kortikosteroidov a hospitalizácie, ak je klinicky
indikovaná. V prípade CLS 2. stupňa sa má liečba s Lumoxiti pozastaviť do zotavenia a v prípade CLS 
≥ 3. stupňa sa má natrvalo ukončiť (pozri časť 4.2).

Monitorovanie funkcie obličiek
U pacientov, u ktorých sa vyskytol HUS, u tých, ktorí sú vo veku ≥65 rokov alebo u pacientov, ktorí 
mali pred liečbou poruchu funkcie obličiek, môže byť zvýšené riziko zhoršenia funkcie obličiek po 
liečbe s Lumoxiti (pozri časť 4.8). Liečba s Lumoxiti sa neodporúča u pacientov s existujúcou 
závažnou poruchou funkcie obličiek (klírens kreatinínu ≤29 ml/min).

Pred každou infúziou Lumoxiti a ak je to klinicky indikované, aj počas liečby sa má sledovať funkcia 
obličiek. Dávkovanie Lumoxiti sa má oddialiť u pacientov so zvýšením kreatinínu ≥3. stupňa alebo so 
zvýšením o 2 alebo viac stupňov od východiskovej hodnoty (pozri časť 4.2).

Reakcie súvisiace s infúziou
Ak sa vyskytne závažná reakcia súvisiaca s infúziou, infúzia Lumoxiti sa má prerušiť a je potrebné 
začať vhodnú liečbu. Približne 30 minút pred opätovným nasadením alebo pred ďalšou infúziou 
(infúziami) Lumoxiti sa má podať kortikosteroid perorálne alebo intravenózne. Informácie 
o premedikácii na zníženie rizika reakcií súvisiacich s infúziou, pozri časť 4.2.

Lumoxiti obsahuje sodík
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v dávke, t.j. v podstate zanedbateľné množstvo 
sodíka.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutočnili sa žiadne interakčné štúdie. Moxetumomab pasudotox je rekombinantný imunotoxín, 
ktorý sa špecificky viaže na CD22+ B buniek. Na základe mechanizmu účinku moxetumomab 
pasudotoxu sa neočakávajú žiadne farmakokinetické ani farmakodynamické interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktácia

Ženy vo fertilnom veku/antikoncepcia
Ženy vo fertilnom veku majú používať účinnú antikoncepciu počas liečby moxetumomab 
pasudotoxom a minimálne počas 30 dní po poslednej dávke.

Gravidita
Nie sú k dispozícii údaje u ľudí alebo zvierat na zhodnotenie rizika používania moxetumomab 
pasudotoxu počas gravidity. Na základe jeho mechanizmu účinku a pozorovaných nežiaducich 
nálezov moxetumomab pasudotoxu u negravidných samíc opíc, vrátane úbytku hmotnosti, sa 
nepredpokladá, že by moxetumomab pasudotox spôsoboval maternálnu a embryofetálnu toxicitu pri 
podávaní gravidným ženám. Moxetumomab pasudotox sa nemá používať počas gravidity, pokiaľ 
potenciálny prínos neprevýši potenciálne riziko pre plod.
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Dojčenie
Nie sú k dispozícii informácie týkajúce sa prítomnosti moxetumomab pasudotoxu v materskom mlieku 
u ľudí, absorpcie a účinkov na dojčené dieťa alebo účinkov na produkciu materského mlieka. Riziko 
u dojčeného dieťaťa nie je možné vylúčiť. Rozhodnutie, či ukončiť dojčenie alebo či ukončiť liečbu 
s Lumoxiti, sa má urobiť po zvážení prínosu dojčenia pre dieťa a prínosu liečby pre ženu.

Fertilita
Po podaní sexuálne zrelým opiciam sa nepozorovali žiadne nežiaduce účinky moxetumomab 
pasudotoxu na hmotnosť reprodukčných orgánov alebo ich histopatológiu. Nie sú dostupné údaje na 
priame stanovenie možných účinkov na fertilitu ľudí (pozri časť 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať stroje

Lumoxiti nemá žiadny alebo má zanedbateľný vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje.

4.8 Nežiaduce účinky

Súhrn bezpečnostného profilu
Celkový profil bezpečnosti Lumoxiti vychádza z údajov od 80 pacientov zo skúšania 1 053 (skúšanie
fázy 3).

Najčastejšie nežiaduce liekové reakcie (adverse drug reactions, ADR) (≥ 20 %) akéhokoľvek stupňa
boli edém (52,5 %), nevoľnosť (35,0 %), reakcie súvisiace s infúziou (25,0 %), hypoalbuminémia 
(21,3 %) a zvýšená hladina transamináz (21,3 %). Najčastejšia ADR 3. alebo 4. stupňa bola HUS 
(6,3 %).

Nežiaduce reakcie, ktoré viedli k trvalému vysadeniu Lumoxiti, sa vyskytli u 10,0 % pacientov. 
Najčastejšia nežiaduca reakcia, ktorá viedla k vysadeniu Lumoxiti, bola HUS (5,0 %). Nežiaduca 
reakcia, ktorá najčastejšie viedla k oddialeniu dávky, bola zvýšená hladina sérového kreatinínu 
(2,5 %).

Tabuľkový zoznam nežiaducich reakcií
ADR sú uvedené podľa triedy orgánových systémov MedDRA. V rámci každej triedy orgánových 
systémov sú ADR usporiadané podľa frekvencie výskytu, pričom najčastejšie reakcie sú uvedené ako 
prvé. V rámci každej skupiny frekvencie výskytu sú ADR uvedené v poradí klesajúcej závažnosti. 
Kategórie frekvencie výskytu sú pre každú ADR definované ako: veľmi časté (≥ 1/10); časté (≥ 1/100 
až < 1/10); menej časté (≥ 1/1 000 až < 1/100); zriedkavé (≥ 1/10 000 až < 1/1 000); veľmi zriedkavé 
(< 1/10 000); neznáme (nedá sa odhadnúť z dostupných údajov).

Tabuľka 4: Nežiaduce liekové reakcie u pacientov s HCL liečených s Lumoxiti (n = 80)
Trieda orgánových systémov Nežiaduce reakcie Kategória 

frekvencie výskytu
Poruchy krvi a lymfatického systému hemolytický uremický syndróm časté

Poruchy metabolizmu a výživy hypoalbuminémiaa veľmi časté
Poruchy ciev syndróm kapilárneho presakovania časté

Poruchy gastrointestinálneho traktu nevoľnosť veľmi časté
Celkové poruchy a reakcie v mieste 

podania
edémb veľmi časté

Laboratórne a funkčné vyšetrenia zvýšená hladina transaminázc veľmi časté
zvýšená hladina kreatinínu v krvi veľmi časté

Úrazy, otravy a komplikácie 
liečebného postupu

reakcia súvisiaca s infúzioud veľmi časté

a Hypoalbuminémia: zahŕňa preferované výrazy (preferred term, PT) „hypoalbuminémia“ a „znížená 
hladina albumínu v krvi“

b Edém: zahŕňa všetky PT „periférny edém“, „edém“, „lokalizovaný edém“, „faciálny edém“,
„periorbitálny edém“ a „periférny opuch“
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c Zvýšená hladina transamináz: zahŕňa „zvýšená hladina aspartátaminotransferázy“ a/alebo „zvýšená 
hladina alanínaminotransferázy“

d Reakcie súvisiace s infúziou: zahŕňa všetky udalosti bez ohľadu na príbuznosť hlásené skúšajúcim 
alebo retrospektívne definované súbežným výskytom 2 alebo viacerých udalostí, ako je bolesť
hlavy, závrat, hypotenzia, myalgia, pyrexia, zimnica, nauzea a/alebo vracanie v deň podania infúzie 
skúmaného lieku

Popis vybraných nežiaducich reakcií
HUS
V skúšaní 1 053 u pacientov s HCL liečených s Lumoxiti sa HUS vyskytol u 8,8 % pacientov, pričom
5,0 % bolo 3. stupňa a 1,3 % 4. stupňa.

Medián času do prvého nástupu HUS bol 33 dní (rozmedzie: 9-92) a môže sa vyskytnúť v priebehu 
ktoréhokoľvek cyklu liečby s Lumoxiti. Väčšina prípadov HUS sa vyskytla v priebehu prvých 9 dní
(rozmedzie: 1-16) liečebného cyklu. Medián času do zotavenia z HUS bol 23,5 dní (rozmedzie: 2-44). 
Všetci pacienti sa zotavili z HUS, vrátane tých, ktorí vysadili liečbu s Lumoxiti.

Medián klírensu kreatinínu na konci liečby (odhadované podľa Cockcrofta-Gaulta) bol vyšší 
u pacientov bez HUS (89 ml/min, rozmedzie 42-195) v porovnaní s pacientmi s HUS (76 ml/min, 
rozmedzie 19-96).

Pre klinické zvládnutie HUS, pozri časť 4.4.

CLS
V skúšaní 1 053 u pacientov s HCL liečených s Lumoxiti sa CLS vyskytol u 8,8 % pacientov, pričom 
väčšina udalostí bola 2. stupňa. 2,5 % udalostí bolo 4. stupňa.

Medián času do nástupu CLS bol 37 dní (rozmedzie: 5-92) a môže sa vyskytnúť v priebehu 
ktoréhokoľvek cyklu liečby. Väčšina prípadov CLS sa vyskytla v priebehu prvých 9 dní (rozmedzie: 
1-24) liečebného cyklu. Všetky udalosti CLS sa upravili s mediánom času do ústupu udalosti 36 dní
(rozmedzie: 10-53).

Pre klinické zvládnutie CLS, pozri časť 4.4.

Zvýšenie kreatinínu v sére
V skúšaní 1 053 sa u 11,3 % pacientov zaznamenalo zvýšenie kreatinínu až na maximálne 3-násobok 
hornej hranice normálnej hodnoty. Na konci liečby boli hladiny kreatinínu v sére u väčšiny (82,5 %) 
pacientov v rámci normálneho rozmedzia. Hladiny kreatinínu v sére boli stále vyššie ako 2. stupňa 
u 5 % pacientov, dvaja z týchto pacientov mali HUS 3. alebo 4. stupňa.

Reakcie súvisiace s infúziou
U 25 % pacientov sa vyskytli reakcie súvisiace s infúziou hlásené skúšajúcim alebo retrospektívne 
definované ako dva alebo viac príznakov ako je bolesť hlavy, závrat, hypotenzia, myalgia, pyrexia, 
zimnica, nauzea a/alebo vracanie v deň liečby skúmaným liekom, vrátane reakcií 3. stupňa u 2,5 % 
pacientov. Reakcie súvisiace s infúziou sa môžu vyskytnúť počas ktoréhokoľvek cyklu liečby 
s Lumoxiti (pozri časť 4.2).

Osobitné skupiny pacientov
Starší pacienti
V skúšaní 1 053 39 % pacientov liečených s Lumoxiti bolo vo veku 65 rokov alebo starších. Pacienti 
vo veku ≥ 65 rokov mali nižší medián klírensu kreatinínu na začiatku a na konci liečby v porovnaní 
s pacientmi vo veku < 65 rokov (78 a 69 ml/min oproti 114 a 98 ml/min, v uvedenom poradí).

Imunogenicita
V skúšaní 1 053 bolo 88 % (70/80) pacientov pozitívne testovaných na protiliekové protilátky 
(anti-drug antibodies, ADA) (pred liečbou alebo po liečbe). Päťdesiatosem percent (45/77) pacientov 
bolo pozitívne testovaných na protilátky ADA pred ktoroukoľvek liečbou moxetumomab 
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pasudotoxom a 66 % (49/74) pacientov bolo pozitívne testovaných na protilátky ADA počas liečby. 
Neutralizujúce protilátky proti moxetumomab pasudotoxu sa zistili v ľubovoľnom čase u 84 % 
pacientov (67/80). Nezistili sa žiadne klinicky významné účinky ADA na bezpečnosť. Pozri 
Imunogenicitu v časti 5.2.

Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie
Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie po registrácii lieku je dôležité. Umožňuje priebežné 
monitorovanie pomeru prínosu a rizika lieku. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili 
akékoľvek podozrenia na nežiaduce reakcie na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V.

4.9 Predávkovanie

K dispozícii nie je žiadna špecifická liečba predávkovania moxetumomab pasudotoxom. V prípade 
predávkovania je potrebné u pacientov pozorne sledovať prejavy alebo príznaky nežiaducich reakcií 
a je potrebné okamžite podať vhodnú symptomatickú liečbu.

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: cytostatiká, iné cytostatiká. ATC kód: L01XC34.

Mechanizmus účinku
Moxetumomab pasudotox je CD22-targetovaný imunotoxín navrhnutý na zacielenie cytotoxického 
pôsobenia skráteného exotoxínu Pseudomonas na bunky, ktoré exprimujú receptor CD22. CD22 je 
transmembránový proteín B-lymfocytov s rovnakou alebo vyššou hustotou receptorov v HCL bunkách 
ako v normálnych B-bunkách. Predklinické údaje naznačujú, že protirakovinová aktivita 
moxetumomab pasudotoxu spočíva vo väzbe imunotoxínu na nádorové bunky exprimujúce CD22, po 
ktorej nasleduje internalizácia komplexu Lumoxiti-CD22 a uvoľnenie aktívneho exotoxínu PE38. 
Exotoxín sa translokuje do cytozolu, kde inaktivuje elongačný faktor 2 (EF-2), čo spôsobuje inhibíciu 
syntézy proteínov vedúcu k apoptotickej bunkovej smrti.

Farmakodynamické účinky
U pacientov s HCL mala liečba s Lumoxiti za následok zníženie cirkulujúcich CD19+ B-buniek. 
V skúšaní 1 053 sa hladina cirkulujúcich CD19+ B-buniek po prvých troch infúziách Lumoxiti znížila
o 89 % od východiskovej hodnoty. Toto zníženie pretrvávalo minimálne jeden mesiac po liečbe.

Klinická účinnosť a bezpečnosť
Účinnosť a bezpečnosť Lumoxiti sa hodnotili v skúšaní 1 053, multicentrovom skúšaní fázy 3 
s jedným ramenom, u pacientov s rekurentnou/refraktérnou HCL. Skúšanie 1 053 sa uskutočnilo
u pacientov s histologicky potvrdenou HCL alebo variantnou HCL, ktorí predtým podstúpili liečbu 
minimálne 2 systémovými terapiami, vrátane 1 PNA, s nutnosťou liečby na základe minimálne 
jedného z nasledujúcich kritérií: neutrofily < 1,0 x 109/l, trombocyty < 100 x 109/l, hemoglobín 
< 10 g/dl alebo symptomatická splenomegália.

Zo skúšania boli vylúčení pacienti, ktorí podstúpili chemoterapiu, imunoterapiu alebo rádioterapiu 
v priebehu 4 týždňov od začiatku liečby, pacienti s anamnézou allogénnej transplantácie kostnej drene, 
pacienti so známymi metastázami v mozgu, s odlúpením sietnice alebo cievovky alebo 
s nekontrolovaným ochorením, vrátane nekontrolovanej infekcie. Ďalšie kritériá pre vylúčenie zo 
skúšania boli anamnéza tromboembólie, známej vrodenej hyperkoagulačnej poruchy, trombotickej
mikroangiopatie/HUS alebo klinický dôkaz závažnej diseminovanej intravaskulárnej koagulácie.

Celkovo 80 pacientov bolo zaradených do skúšania; 77 s klasickou HCL a 3 s variantnou HCL. 
V primárnej analýze bol medián veku 60 rokov (rozmedzie 34 až 84), 79 % bolo mužov a 94 % bolo 
belochov. Na začiatku malo 98 % pacientov výkonnostný stav ECOG 0 alebo 1. Medián počtu 
predchádzajúcich terapií bol 3 (rozmedzie 2 až 11); všetci pacienti dostávali predtým PNA liečbu, 
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pričom 29 % dostávalo liečbu PNA v kombinácii s rituximabom. Najčastejšia iná predchádzajúca 
liečba bola monoterapia rituximabom (51 %), interferónom-alfa (25 %) a BRAF inhibítorom (18 %). 
Na začiatku malo 33 % (26/80) pacientov nízku hladinu hemoglobínu (< 10 g/dl), 68 % (54/80) 
pacientov malo neutropéniu (< 1,0 x 109/l) a 84 % (67/80) pacientov malo východiskový počet 
trombocytov < 100 x 109/l. Takmer polovica (48 %) pacientov mala na začiatku zväčšenú slezinu. 
Počas skríningu malo 23,8 % pacientov prebiehajúcu infekciu, ktorá bola adekvátne kontrolovaná
alebo vyliečená pred začatím liečby.

Pacienti dostávali Lumoxiti v dávke 0,04 mg/kg ako intravenóznu infúziu počas 30 minút 1., 3. a 5. 
deň každého 28-dňového cyklu počas maximálne 6 cyklov alebo do zdokumentovanej úplnej 
odpovede (CR), progresie ochorenia, nasadenia alternatívnej liečby alebo neakceptovateľnej toxicity. 
Približne 63 % pacientov absolvovalo 6 cyklov a 15 % pacientov dokončilo liečbu skôr ako po 6 
cykloch so zdokumentovanou MRD-negatívnou CR. Nezávislá hodnotiaca komisia (independent 
review committee, IRC) hodnotila účinnosť pomocou krvi, kostnej drene a zobrazovacích kritérií 
prevzatých z predchádzajúcich HCL skúšaní a schválených smerníc.

Hlavným výsledkom účinnosti v skúšaní 1 053 bola trvalá CR potvrdená udržaním hematologickej
remisie dlhšie ako 180 dní po CR hodnotenej IRC (hemoglobín ≥ 11,0 g/dl, neutrofily ≥ 1,5 x 109/l a 
trombocyty ≥ 100 x 109/l bez transfúzií alebo rastového faktora počas minimálne 4 týždňov).

V čase finálnej analýzy (ukončenie zberu údajov 29. apríla 2019) bol medián sledovania
24,6 mesiacov (rozmedzie 1 až 72). Výsledky účinnosti zo skúšania 1 053 sú zhrnuté v tabuľke 5.

Tabuľka 4 Výsledky týkajúce sa účinnosti u pacientov s HCL v skúšaní 1 053

Finálna analýza

IRC
(n = 80)

Trvalá CR, CR s HR, trvanie HR
Trvalá CR (%) [95 % IS] 36 [26, 48]

CR s HR ≥ 360 dní, (%) [95 % IS] 33 [22, 44]

Trvanie HR od nástupu CR, medián v mesiacoch [95 % IS] 63 [36, 63]

CR a čas do CR
CRa (%) [95 % IS] 41 [30, 53]
Čas do CR, medián v mesiacoch [95 % IS] 6 [5,7; 6,2]
Trvanie CR, medián v mesiacoch [95 % IS] 63 [36, 63]

HR, trvanie HR a čas do HR
Miera HR (%) [95 % IS] 80 [70, 88]
Čas do HR, medián v mesiacoch [95 % IS] 1 [1,0; 1,2]
Trvanie HR od nástupu HR, medián v mesiacoch [95 % IS] 46 [26, 72]

OR, čas do OR, trvanie OR
Miera OR (%) [95 % IS] 75 [64, 84]
Čas do OR, medián v mesiacoch [95 % IS] 6 [5,7; 5,9]
Trvanie OR, medián v mesiacoch [95 % IS] 67 [25, 67]
Čiastočná odpoveď (PR)b (%) 34
Stabilizované ochorenie (stable disease, SD)c (%) 15

IRC = hodnotené nezávislou hodnotiacou komisiou; HR = hematologická remisia; IS = interval spoľahlivosti; CR = úplná 
odpoveď; OR = celková odpoveď
a CR definovaná ako očistenie kostnej drene od vlasatých buniek dokázané štandardným hematoxylín-eozínovým

farbením, rádiologické zotavenie predtým existujúcej lymfadenopatie a/alebo organomegálie a hematologická remisia
b PR definovaná ako zníženie počtu lymfocytov v periférnej krvi o ≥ 50 % alebo normalizácia (< 500/mm3), zlepšenie 

predtým existujúcej lymfadenopatie a/alebo organomegálie a hematologická remisia.
c SD definované ako zníženie počtu lymfocytov v periférnej krvi o ≥ 50 %, zlepšenie predtým existujúcej lymfadenopatie 

a/alebo organomegálie a hematologická remisia alebo zlepšenie hematologických parametrov o 50 % od východiskovej 
hodnoty, ak sa nedosiahli kritériá hematologickej remisie.

IRC hodnotila MRD prostredníctvom imunohistochemického hodnotenia biopsií kostnej drene. V čase 
finálnej analýzy spomedzi 33 pacientov, ktorí dosiahli CR hodnotenú IRC, 82 % (27/33) bolo
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MRD-negatívnych a 26 z 29 pacientov (89,7 %), ktorí dosiahli trvalú CR, boli MRD-negatívni. 
Medián trvania CR bol 12,0 mesiacov pre MRD-pozitívnych pacientov (n = 6) a 62,8 mesiacov pre 
MRD-negatívnych pacientov (n = 27).

Analýzy primárnych a sekundárnych cieľových ukazovateľov sa uskutočnili pre ITT populáciu, pre 
vopred špecifikované podskupiny podľa veku (< 65 rokov, ≥ 65 rokov), pohlavia, východiskového 
stavu sleziny (splenektómia, < 14 cm, ≥ 14 cm), počet predchádzajúcich terapií s PNA (1, 2, > 2) a 
HCL histológia (klasická, variantná). Analýzy preukázali, že vplyv na mieru trvalej CR a mieru CR vo 
väčšine hodnotených podskupín bol konzistentný s výsledkami pre ITT populáciu. U osôb vo veku
≥ 65 rokov bola miera trvalej CR 19 % (95 % IS: 8 %, 38 %) a miera CR hodnotená IRC bola 26 % 
(95 % IS: 12 %, 47 %). Údaje pre podskupinu so splenektómiou a variantnou HCL sú obmedzené.
Nezaznamenali sa žiadne CR; 2 zo 4 pacientov v podskupine so splenektómiou a 1 z 3 pacientov 
v podskupine s variantnou HCL dosiahli PR.

Pediatrická populácia
Európska agentúra pre lieky udelila výnimku z povinnosti predložiť výsledky skúšaní s liekom 
Lumoxiti vo všetkých podskupinách pediatrickej populácie v liečbe HCL (informácie o použití 
v pediatrickej populácii, pozri časť 4.2).

Ďalšie informácie
Tento liek bol registrovaný za takzvaných „mimoriadnych okolností“. To znamená, že v dôsledku 
zriedkavosti ochorenia nebolo možné získať kompletné informácie o prínosoch a rizikách tohto lieku.
Európska lieková agentúra bude každý rok posudzovať nové informácie o lieku, ktoré budú dostupné 
a tento súhrn charakteristických vlastností bude podľa potreby aktualizovaný.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika (FK) moxetumomab pasudotoxu sa skúmala u 68 pacientov s HCL, ktorým sa 
podával v dávke 0,04 mg/kg intravenózne počas 30 minút 1., 3. a 5. deň 28-dňového cyklu. FK 
expozícia sa zvýšila po podaní ďalších infúzií v porovnaní s prvou infúziou, čo pravdepodobne súvisí 
s depléciou malígnych B buniek po liečbe moxetumomab pasudotoxom a následnom znížení „sink 
efektu“ CD22 (t.j. vychytávania protilátky antigénom). Všetky minimálne koncentrácie boli 
zanedbateľné, čo nasvedčuje, že nedochádza k systémovej kumulácii moxetumomab pasudotoxu.

Distribúcia
Na základe nonkompartmentovej FK analýzy a v súlade s obmedzením na extracelulárnu tekutinu bol 
priemerný distribučný objem v 5. deň prvého cyklu 6,06 l s interindividuálnou variabilitou (CV) 
46,3 %.

Biotransformácia
Presná metabolická cesta, ktorou je moxetumomab pasudotox metabolizovaný, nebola určená. 
Predpokladá sa, že moxetumomab pasudotox, rovnako ako iné proteínové terapeutiká, podstupuje
proteolytickú degradáciu na malé peptidy a aminokyseliny prostredníctvom katabolických dráh.

Eliminácia
Na základe nonkompartmentovej FK analýzy bol odhadovaný priemerný (CV%) systémový klírens 
moxetumomab pasudotoxu v 5. deň prvého cyklu 4,8 l/h (82,3 %) a priemerný eliminačný polčas (t1/2) 
bol 2,32 hodín (rozmedzie: 0,17 až 57,4). Eliminačný polčas po prvej dávke (1. deň prvého cyklu) 
bolo možné odhadnúť len u 6 z 68 pacientov (priemerný t1/2 = 0,98 hodín).

Predpokladá sa, že primárne cesty eliminácie moxetumomab pasudotoxu zahŕňajú internalizáciu
sprostredkovanú CD22 a proteolýzu alebo katabolizmus. Renálne vylučovanie moxetumomab 
pasudotoxu sa neskúmalo. Údaje od podobnej prekurzorovej zlúčeniny naznačujú, že intaktný proteín 
sa vylučuje do moču. Neočakáva sa však, že renálna exkrécia je hlavnou cestou eliminácie z dôvodu 
veľkosti molekúl.
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Osobitné skupiny pacientov
Vek (34 až 84 rokov), pohlavie, rasa, mierna porucha funkcie pečene (celkový bilirubín > ULN až 1,5 
x ULN alebo AST > ULN; n = 7) alebo mierna porucha funkcie obličiek (klírens kreatinínu
60-89 ml/min; n = 19) nemali žiadny klinicky významný vplyv na FK moxetumomab pasudotoxu na 
základe nonkompartmentovej FK analýzy podľa kovariátov. Pri dávkovaní podľa telesnej hmotnosti sa
pozorovala tendencia zvýšenej expozície so zvyšujúcou sa telesnou hmotnosťou. Pre tieto 
demografické podskupiny sa neodporúča úprava dávky.

Moxetumomab pasudotox sa neskúmal u pacientov so stredne závažnou alebo závažnou poruchou 
funkcie pečene (celkový bilirubín > 1,5 ULN alebo akákoľvek hodnota AST) a stredne závažnou alebo 
závažnou poruchou funkcie obličiek (klírens kreatinínu < 60 ml/min).

Imunogenicita
So zvyšujúcim sa ADA titrom existuje trend zníženej Cmax v neskorších liečebných cykloch (3. cyklus 
a ďalšie cykly); tieto výsledky však nie sú jednoznačné z dôvodu obmedzenia bioanalytickej metódy 
pre moxetumomab pasudotox pri vysokých ADA titroch.

5.3 Predklinické údaje o bezpečnosti

Karcinogenita a mutagenita
Štúdie na zhodnotenie karcinogénneho alebo genotoxického potenciálu moxetumomab pasudotoxu sa 
neuskutočnili.

Toxicita po opakovanom podávaní
Moxetumomab pasudotox sa skúmal u opíc rodu cynomolgus počas 13 týždňov. Pri dávkach 
≥ 10-násobok odporúčanej dávky u ľudí sa mikroskopicky pozorovala minimálna až stredne závažná 
degenerácia srdcového tkaniva bez zodpovedajúcich EKG zmien. Pri dávkach, ktoré sú približne 
34-násobkom odporúčanej dávky u ľudí, sa pozoroval mikroskopický dôkaz gliózy a axonálnej 
degenerácie v mozgu a v mieche, v uvedenom poradí, spolu s pozorovaným tremorom tela.

Reprodukčná toxikológia
Štúdie fertility s moxetumomab pasudotoxom u zvierat sa neuskutočnili. V 3-mesačnej štúdii toxicity 
po opakovanom podávaním u pohlavne zrelých opíc rodu cynomolgus sa nepozorovali žiadne 
nežiaduce účinky na reprodukčné orgány samcov alebo samíc pri dávkach, ktoré boli približne
34-násobkom odporúčanej dávky u ľudí.

6. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

6.1 Zoznam pomocných látok

Prášok na koncentrát
dihydrogenfosforečnan sodný, monohydrát
sacharóza
glycín
polysorbát 80
hydroxid sodný

Roztok (stabilizátor)
kyselina citrónová, monohydrát
citrónan sodný
polysorbát 80
voda, na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miešať s inými liekmi okrem tých, ktoré sú uvedené v časti 6.6.
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Nepozorovali sa žiadne inkompatibility medzi Lumoxiti a roztokom chloridu sodného 
9 mg/ml (0,9 %) v polyvinylchloridových alebo polyolefínových intravenóznych vakoch.

Nepodávajte iné lieky tou istou intravenóznou linkou.

6.3 Čas použiteľnosti

Neotvorená injekčná liekovka
4 roky.

Koncentrát Lumoxiti (t.j. rekonštituovaný Lumoxiti prášok na koncentrát)
Koncentrát Lumoxiti sa má ihneď ďalej riediť.

Z mikrobiologického hľadiska, pokiaľ spôsob rekonštitúcie nevylučuje riziko mikrobiálnej 
kontaminácie, sa liek má použiť ihneď. Ak sa nepoužije ihneď, za čas použiteľnosti a podmienky je 
zodpovedný používateľ.

Roztok Lumoxiti (t.j. zriedený Lumoxiti koncentrát v pripravenom infúznom vaku)
Chemická a fyzikálna stabilita pri používaní sa stanovila na 24 hodín pri 2°C - 8°C alebo na 4 hodiny 
pri izbovej teplote do 25C.

Z mikrobiologického hľadiska sa liek má použiť ihneď. Ak sa nepoužije ihneď, za čas použiteľnosti a 
podmienky pred použitím je zodpovedný používateľ a nemali by byť za normálnych okolností dlhšie 
ako 24 hodín pri 2°C - 8°C, pokiaľ sa rekonštitúcia/riedenie nevykoná za kontrolovaných 
a validovaných aseptických podmienok.

6.4 Špeciálne upozornenia na uchovávanie

Uchovávajte a prepravujte v chlade (2C – 8C).
Neuchovávajte v mrazničke.
Uchovávajte v pôvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovávanie pripraveného a nariedeného lieku, pozri časť 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Lumoxiti 1 mg prášok na koncentrát je dodávaný v injekčnej liekovke zo skla typu I s elastomérnou 
zátkou a tmavomodrým hliníkovým vyklápacím viečkom.

1 ml roztoku (stabilizátora) je dodávaný v injekčnej liekovke zo skla typu I s elastomérnou zátkou 
a tmavosivým hliníkovým vyklápacím viečkom.

Každé balenie obsahuje:
 2 injekčné liekovky s práškom na koncentrát a 1 injekčná liekovka s roztokom

(stabilizátorom) alebo
 3 injekčné liekovky s práškom na koncentrát a 1 injekčná liekovka s roztokom

(stabilizátorom)

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

6.6 Špeciálne opatrenia na likvidáciu a iné zaobchádzanie s liekom

Len na jednorazové použitie. Lumoxiti prášok na koncentrát musí zdravotnícky pracovník 
rekonštituovať a riediť použitím aseptickej techniky.
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Krok 1: Vypočítajte dávku
 Vypočítajte dávku (mg) a počet injekčných liekoviek s práškom na koncentrát Lumoxiti

(1 mg/injekčná liekovka), ktorá sa má rekonštituovať.
počet injekčných liekoviek s práškom na koncentrát Lumoxiti =
= 0,04 mg/kg  x  telesná hmotnosť pacienta (kg)

1 mg/injekčná liekovka
o Ak vypočítaný počet injekčných liekoviek je desatinné číslo, nezaokrúhľujte ho smerom 

nadol. Napríklad osoba s telesnou hmotnosťou 55 kg bude potrebovať 3 injekčné 
liekovky s práškom na koncentrát Lumoxiti.

 Pred prvou dávkou prvého liečebného cyklu individuálne upravte dávkovanie na základe 
súčasnej telesnej hmotnosti.
o Dávka sa môže upraviť len medzi cyklami pri zmene telesnej hmotnosti o viac ako 10 % 

oproti hmotnosti, ktorá bola použitá na výpočet prvej dávky prvého liečebného cyklu. 
Počas jednotlivého cyklu nie je možné meniť dávku.

Krok 2: Rekonštituujte injekčné liekovky Lumoxiti
Lumoxiti prášok na koncentrát sa musí rekonštituovať s vodou na injekcie. Voda na injekcie nie je 
súčasťou balenia.
Roztok (stabilizátor) je dodávaný vo vnútri škatuľky Lumoxiti a pridáva sa do infúzneho vaku pred 
pridaním rekonštituovaného prášku na koncentrát. Nepoužívajte tento roztok (stabilizátor) na 
rekonštitúciu prášku na koncentrát.

 Každú injekčnú liekovku s práškom na koncentrát Lumoxiti rekonštituujte s 1,1 ml vody na 
injekcie.
o Nasmerujte vodu na injekcie pozdĺž steny injekčnej liekovky a nie priamo na 

lyofilizovaný prášok.
o Finálna koncentrácia rekonštituovaného prášku na koncentrát Lumoxiti (t.j. koncentrátu 

Lumoxiti) v injekčnej liekovke je 1 mg/ml.
 Injekčnou liekovkou jemne krúžte, až kým sa prášok úplne nerozpustí. Injekčnú liekovku

prevráťte, aby ste sa uistili, že sa rozpustil všetok prášok v injekčnej liekovke. Nepretrepávajte.
 Vizuálne skontrolujte, či je koncentrát Lumoxiti číry až mierne opalizujúci, bezfarebný až 

svetložltý, bez viditeľných častíc. Nepoužívajte roztok, ak je zakalený, má inú farbu alebo 
obsahuje častice.

Ihneď po rekonštitúcii pokračujte s procesom riedenia v krokoch 3 a 4. Koncentrát Lumoxiti
neuchovávajte na neskoršie použitie.

Krok 3: Príprava infúzneho vaku
Roztok (stabilizátor) sa môže pridať jedine do infúzneho vaku. Roztok (stabilizátor) sa musí pridať do 
infúzneho vaku pred pridaním koncentrátu Lumoxiti.
Do jedného infúzneho vaku sa má pridať len 1 injekčná liekovka s roztokom (stabilizátorom). Všetky 
zvyšné injekčné liekovky s roztokom (stabilizátorom) sa majú zlikvidovať.

 Pripravte si infúzny vak s 50 ml injekčného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).
 Pridajte 1 ml roztoku (stabilizátora) do infúzneho vaku.

o Vak jemne prevráťte, aby sa roztok premiešal. Nepretrepávajte.

Krok 4: Pridajte koncentrát Lumoxiti do infúzneho vaku
Z injekčnej liekovky (injekčných liekoviek) s rekonštituovaným roztokom natiahnite požadovaný 
objem (vypočítaný v kroku 1) koncentrátu Lumoxiti.
 Vstreknite koncentrát Lumoxiti z rekonštituovanej injekčnej liekovky (injekčných liekoviek) do 

infúzneho vaku, ktorý obsahuje 50 ml injekčného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a
1 ml roztoku (stabilizátora).

 Vak jemne prevráťte, aby sa roztok premiešal. Nepretrepávajte.
 Vizuálne skontrolujte zriedený koncentrát Lumoxiti (t.j. roztok Lumoxiti). Nepoužívajte roztok, 

ak je zakalený alebo obsahuje častice.
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Po tomto kroku zriedenia ihneď aplikujte infúziu roztoku Lumoxiti (z finálneho infúzneho vaku) (krok
5).

Krok 5: Aplikujte Lumoxiti
 Roztok Lumoxiti ihneď podávajte intravenózne počas 30 minút. Používajte infúzny set so 

zabudovaným sterilným filtrom s nízkou afinitou k bielkovinám s veľkosťou pórov 
0,22 mikrónov.

 Lumoxiti nemiešajte ani nepodávajte ako infúziu s inými liekmi.
 Po podaní infúzie vypláchnite intravenóznu linku injekčným roztokom chloridu sodného 

9 mg/ml (0,9 %) rovnakou rýchlosťou ako infúziu. To zabezpečí podanie kompletnej dávky
Lumoxiti.

Likvidácia
Všetok nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z lieku sa má zlikvidovať v súlade s národnými 
požiadavkami.

7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

AstraZeneca AB
SE-151 85 Södertälje
Švédsko

8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)

EU/1/20/1522/001 2 injekčné liekovky + 1 injekčná liekovka
EU/1/20/1522/002 3 injekčné liekovky + 1 injekčná liekovka

9. DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky 
http://www.ema.europa.eu
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PRÍLOHA II

A. VÝROBCA BIOLOGICKÉHO LIEČIVA A VÝROBCA 
(VÝROBCOVIA) ZODPOVEDNÝ (ZODPOVEDNÍ) ZA 
UVOĽNENIE ŠARŽE

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA 
VÝDAJA A POUŽITIA

C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA 
BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU

E. OSOBITNÉ POŽIADAVKY NA SPLNENIE 
POSTREGISTRAČNÝCH OPATRENÍ PRI REGISTRÁCII 
ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTÍ
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A. VÝROBCA BIOLOGICKÉHO LIEČIVA A VÝROBCA ZODPOVEDNÝ ZA 
UVOĽNENIE ŠARŽE

Názov a adresa výrobcu biologického liečiva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr, Boehringer-Gasse 5-11
A-1121 Vienna
Rakúsko

Názov a adresa výrobcu zodpovedného za uvoľnenie šarže

MedImmune Pharma B.V.
Lagelandseweg 78
Nijmegen
6545CG
Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA

Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis s obmedzením predpisovania (pozri Prílohu I: Súhrn 
charakteristických vlastností lieku, časť 4.2).

C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE

 Periodicky aktualizované správy o bezpečnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Požiadavky na predloženie PSUR tohto lieku sú stanovené v zozname referenčných dátumov 
Únie (zoznam EURD) v súlade s článkom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a všetkých 
následných aktualizácií uverejnených na európskom internetovom portáli pre lieky.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii predloží prvú PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registrácie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO
POUŽÍVANIA LIEKU

 Plán riadenia rizík (RMP)

Držiteľ rozhodnutia o registrácii vykoná požadované činnosti a zásahy v rámci dohľadu nad 
liekmi, ktoré sú podrobne opísané v odsúhlasenom RMP predloženom v module 1.8.2 
registračnej dokumentácie a vo všetkých ďalších odsúhlasených aktualizáciách RMP.

Aktualizovaný RMP je potrebné predložiť:
 na žiadosť Európskej agentúry pre lieky,
 vždy v prípade zmeny systému riadenia rizík, predovšetkým v dôsledku získania nových 

informácií, ktoré môžu viesť k výraznej zmene pomeru prínosu a rizika, alebo v dôsledku 
dosiahnutia dôležitého medzníka (v rámci dohľadu nad liekmi alebo minimalizácie rizika).

E. OSOBITNÉ POŽIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRAČNÝCH OPATRENÍ PRI 
REGISTRÁCII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTÍ
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Táto registrácia bola schválená za mimoriadnych okolností, a preto má podľa článku 14 ods. 8 
nariadenia (ES) 726/2004 držiteľ rozhodnutia o registrácii do určeného termínu vykonať nasledujúce 
opatrenia:

Popis Termín 
vykonania

Neintervenčné skúšanie PASS: Za účelom ďalšieho hodnotenia bezpečnosti a 
účinnosti moxetumomab pasudotoxu v bežnej klinickej praxi pri liečbe pacientov 
s rekurentnou alebo refraktérnou HCL (ktorí predtým podstúpili najmenej 2 
systémové terapie, vrátane predchádzajúcej liečby s PNA), držiteľ rozhodnutia o 
registrácii musí uskutočniť štúdiu a predložiť výsledky štúdie na základe údajov z 
registra chorôb u pacientov s HCL podľa schváleného protokolu.

Ročne ako 
súčasť 
ročného 
prehodnotenia
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PRÍLOHA III

OZNAČENIE OBALU A PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA
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A. OZNAČENIE OBALU
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ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

ŠKATUĽKA

1. NÁZOV LIEKU

Lumoxiti 1 mg prášok na koncentrát a roztok na infúzny roztok
moxetumomab pasudotox

2. LIEČIVO (LIEČIVÁ)

Jedna injekčná liekovka s práškom obsahuje 1 mg moxetumomab pasudotoxu.
Po rekonštitúcii s vodou na injekcie každá injekčná liekovka obsahuje 1 mg/ml moxetumomab 
pasudotoxu.

3. ZOZNAM POMOCNÝCH LÁTOK

Pomocné látky:

Prášok na koncentrát
dihydrogenfosforečnan sodný, monohydrát
sacharóza
glycín
polysorbát 80
hydroxid sodný

Roztok (stabilizátor)
kyselina citrónová, monohydrát
citrónan sodný
polysorbát 80
voda, na injekcie

4. LIEKOVÁ FORMA A OBSAH

Prášok na koncentrát a roztok na infúzny roztok
2 injekčné liekovky s práškom na koncentrát
3 injekčné liekovky s práškom na koncentrát
1 injekčná liekovka s roztokom (stabilizátorom) – pridávajte len do infúzneho vaku s chloridom 
sodným

5. SPÔSOB A CESTA (CESTY) PODÁVANIA

Na intravenózne použitie po rekonštitúcii a zriedení
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.

6. ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE, ŽE LIEK SA MUSÍ UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU 
A DOSAHU DETÍ
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Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

7. INÉ ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNÉ

8. DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP

9. ŠPECIÁLNE PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE

Uchovávajte a prepravujte v chlade (2C – 8C).
Neuchovávajte v mrazničke.
Uchovávajte v pôvodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. ŠPECIÁLNE UPOZORNENIA NA LIKVIDÁCIU NEPOUŽITÝCH LIEKOV ALEBO 
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTÝCH, AK JE TO VHODNÉ

11. NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

AstraZeneca AB
SE-151 85 Södertälje
Švédsko

12. REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)

EU/1/20/1522/001 2 injekčné liekovky + 1 injekčná liekovka
EU/1/20/1522/002 3 injekčné liekovky + 1 injekčná liekovka

13. ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODĽA SPÔSOBU VÝDAJA

15. POKYNY NA POUŽITIE

16. INFORMÁCIE V BRAILLOVOM PÍSME

Zdôvodnenie neuvádzať informáciu v Braillovom písme sa akceptuje.

17. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR – DVOJROZMERNÝ ČIAROVÝ KÓD

Dvojrozmerný čiarový kód so špecifickým identifikátorom.
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18. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR – ÚDAJE ČITATEĽNÉ ĽUDSKÝM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

INJEKČNÁ LIEKOVKA S PRÁŠKOM

1. NÁZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODÁVANIA

Lumoxiti 1 mg prášok na koncentrát
moxetumomab pasudotox
i.v. po rekonštitúcii a zriedení

2. SPÔSOB PODÁVANIA

3. DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP

4. ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH JEDNOTKÁCH

6. INÉ

AstraZeneca
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MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

INJEKČNÁ LIEKOVKA S ROZTOKOM (STABILIZÁTOROM)

1. NÁZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODÁVANIA

Roztok (stabilizátor)
Lumoxiti

2. SPÔSOB PODÁVANIA

3. DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP

4. ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH JEDNOTKÁCH

1 ml

6. INÉ

Pridávajte len do infúzneho vaku s chloridom sodným
AstraZeneca
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B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA
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Písomná informácia pre používateľa

Lumoxiti 1 mg prášok na koncentrát a roztok na infúzny roztok
moxetumomab pasudotox

Tento liek je predmetom ďalšieho monitorovania. To umožní rýchle získanie nových informácií 
o bezpečnosti. Môžete prispieť tým, že nahlásite akékoľvek vedľajšie účinky, ak sa u vás vyskytnú. 
Informácie o tom, ako hlásiť vedľajšie účinky, nájdete na konci časti 4.

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako vám začnú podávať tento liek, 
pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
- Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
- Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru.
- Tento liek bol predpísaný iba vám.
- Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo 

zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto 
písomnej informácii. Pozri časť 4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete
1. Čo je Lumoxiti a na čo sa používa
2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako vám podajú Lumoxiti
3. Ako podávať Lumoxiti
4. Možné vedľajšie účinky
5. Ako uchovávať Lumoxiti
6. Obsah balenia a ďalšie informácie

1. Čo je Lumoxiti a na čo sa používa

Čo je Lumoxiti
Lumoxiti obsahuje liečivo moxetumomab pasudotox.

Na čo sa Lumoxiti používa
Lumoxiti sa používa samostatne na liečbu zriedkavej rakoviny nazývanej vlasatobunková leukémia 
(hairy cell leukaemia, HCL), pri ktorej kostná dreň tvorí abnormálne biele krvinky. Je určené na 
použitie u dospelých pacientov:
 keď sa rakovina vrátila alebo
 keď predchádzajúca liečba neúčinkovala.
Lumoxiti je určené pre pacientov, ktorí podstúpili najmenej 2 iné liečby HCL, vrátane lieku 
nazývaného nukleozidový analóg purínu.

Ako Lumoxiti účinkuje
Lumoxiti účinkuje tak, že sa naviaže na bunky, ktoré majú bielkovinu nazývanú CD22. HCL bunky 
majú túto bielkovinu. Po naviazaní na HCL bunky dodáva liek do buniek látku, ktorá spôsobuje smrť 
HCL bunky.

2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako vám podajú Lumoxiti

Neužívajte Lumoxiti:
 ak ste alergický na moxetumomab pasudotox alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku 

(uvedených v časti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtým, ako začnete používať Lumoxiti, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú 
sestru:
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 ak máte ochorenie postihujúce krvné cievy a obličky nazývané hemolytický uremický syndróm 
(HUS). HUS je závažný vedľajší účinok lieku Lumoxiti (pozri časť 4).

 ak sa vám tvorili krvné zrazeniny v malých krvných cievach, čo spôsobuje ochorenie nazývané
závažná trombotická mikroangiopatia (TMA).

 ak máte ochorenie, pri ktorom tekutina presakuje z malých krvných ciev do tela, ochorenie 
nazývané syndróm kapilárneho presakovania (capillary leak syndrome, CLS). CLS je závažný 
vedľajší účinok lieku Lumoxiti (pozri časť 4).

 ak máte ochorenie obličiek.

Pacienti, u ktorých sa v minulosti vyskytlo ktorékoľvek z vyššie uvedených ochorení, sú vystavení 
vyššiemu riziku opätovného výskytu počas liečby s Lumoxiti. Ak si myslíte, že sa vás týka 
ktorékoľvek z vyššie uvedeného (alebo si nie ste istý), pred použitím tohto lieku sa porozprávajte so 
svojím lekárom, lekárnikom alebo zdravotnou sestrou.

Vyšetrenia a kontroly
Pred liečbou a počas liečby s Lumoxiti vám váš lekár skontroluje krvný tlak a telesnú hmotnosť
a urobí niektoré vyšetrenia, napríklad možno bude potrebné vyšetrenia krvi a moču na kontrolu 
funkcie obličiek.

Deti a dospievajúci
Lumoxiti sa nemá používať u detí a dospievajúcich, pretože sa neskúmalo u pacientov s HCL vo veku 
do 18 rokov z dôvodu extrémnej zriedkavosti výskytu HCL v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Lumoxiti
Ak teraz užívate alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to 
svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

Antikoncepcia, tehotenstvo a dojčenie
Antikoncepcia
Ak ste žena, ktorá môže otehotnieť počas liečby s Lumoxiti, musíte používať účinnú antikoncepciu. 
Musíte ju používať ešte minimálne 30 dní po poslednej dávke. O najvhodnejších metódach 
antikoncepcie sa poraďte so svojím lekárom.

Tehotenstvo
Informujte svojho lekára, ak ste tehotná, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť. Je 
to preto, že Lumoxiti môže poškodiť vaše nenarodené dieťa.
 Nepoužívajte Lumoxiti počas tehotenstva – pokiaľ sa vy a váš lekár nezhodnete, že je to pre vás 

najlepšia voľba.
 Ak počas liečby s Lumoxiti otehotniete – ihneď informujte svojho lekára alebo zdravotnú 

sestru.

Dojčenie
Informujte svojho lekára, ak dojčíte alebo plánujete dojčiť. Nie je známe, či Lumoxiti prechádza do 
materského mlieka.
 Vy a váš lekár sa môžete rozhodnúť, čo je pre vás a vaše dieťa najlepšie.
 To môže znamenať, že nebudete dojčiť a budete dostávať Lumoxiti alebo budete dojčiť 

a nebudete dostávať Lumoxiti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, že Lumoxiti ovplyvní vašu schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje. Ak však 
cítite, že nie ste schopní dostatočne sa sústrediť a rýchlo reagovať, pri vedení vozidiel alebo obsluhe 
strojov buďte opatrní.

Lumoxiti obsahuje sodík
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v dávke, t.j. v podstate zanedbateľné množstvo 
sodíka.
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3. Ako podávať Lumoxiti

Zdravotnícky pracovník musí tento liek rekonštituovať a zriediť. Lumoxiti vám podá skúsený lekár 
alebo zdravotná sestra v nemocnici alebo na klinike.

Lekár vám vypočíta presnú dávku na základe vašej telesnej hmotnosti.

Váš lekár alebo zdravotná sestra vám podajú Lumoxiti infúziou (kvapkaním) do žily (intravenózne) 
počas 30 minút v 1., 3. a 5. deň každého 28-dňového liečebného cyklu. Môžete podstúpiť až 6 
liečebných cyklov. Váš lekár rozhodne, koľko liečebných cyklov potrebujete.

Pred každou infúziou Lumoxiti vám podajú ďalšie lieky, ktoré vám pomôžu zmierniť vedľajšie účinky 
vrátane reakcií súvisiacich s infúziou (pozri časť 4).

Pred každou infúziou Lumoxiti a po nej vám podajú tekutiny infúziou, aby sa zabránilo vzniku HUS. 
HUS je závažný vedľajší účinok tohto lieku (pozri časť 4). Je dôležité vypiť 2 až 3 litre tekutín každý 
deň počas prvých 8 dní každého 28-dňového liečebného cyklu podľa odporúčania vášho lekára.

Ak vynecháte podanie Lumoxiti

Ihneď volajte svojmu lekárovi a dohodnite si náhradný termín. Je veľmi dôležité nevynechať dávku 
tohto lieku.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára, lekárnika 
alebo zdravotnej sestry.

4. Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Lumoxiti môže spôsobovať niektoré závažné vedľajšie účinky. Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek 
vedľajší účinok, okamžite to oznámte svojmu lekárovi alebo zdravotnej sestre, pretože je možné, 
že bude potrebné ich liečiť a možno bude potrebné vašu liečbu s Lumoxiti odložiť alebo 
ukončiť:
 Krvavá hnačka, bolesť žalúdka, vracanie, horúčka, pocit únavy, zmätenosť, zníženie množstva 

moču alebo tmavý moč alebo nezvyčajné krvácanie alebo podliatiny. To môžu byť príznaky 
ochorenia krvných ciev a obličiek nazývaného hemolytický uremický syndróm (HUS) (časté,
môžu postihovať menej ako 1 z 10 osôb).

 Rýchle priberanie, nízky krvný tlak, závrat alebo točenie hlavy, opuch rúk alebo nôh, 
dýchavičnosť alebo kašeľ. To môžu byť príznaky presakovania tekutiny z malých krvných ciev 
do vášho tela nazývaného syndróm kapilárneho presakovania (CLS) (časté, môžu postihovať 
menej ako 1 z 10 osôb).

 Reakcie počas infúzie sa môžu vyskytnúť kedykoľvek počas vašej infúzie a v ktoromkoľvek 
cykle liečby (veľmi časté, môžu postihovať viac ako 1 z 10 osôb). Príznaky môžu zahŕňať 
bolesť hlavy, závrat, nízky krvný tlak, bolesť svalov, horúčku, zimnicu, nevoľnosť alebo 
vracanie.

Ďalšie vedľajšie účinky:

Veľmi časté (môžu postihovať viac ako 1 z 10 osôb):
 opuch tváre, očí, rúk a nôh (edém)
 znížené množstvo bielkoviny nazývanej albumín v krvi
 zvýšené hladiny pečeňových enzýmov
 zvýšené hladiny kreatinínu v krvi
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 nevoľnosť

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo 
zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej 
informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe 
V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto 
lieku.

5. Ako uchovávať Lumoxiti

Lumoxiti vám bude podávať, v nemocnici alebo na klinike, zdravotnícky pracovník zodpovedný za 
jeho uchovávanie. Podrobnosti na uchovávanie sú nasledovné:

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na štítku injekčnej liekovky a škatuľke 
po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Neotvorené injekčné liekovky:
 Uchovávajte a prepravujte v chlade (2 C – 8 C).
 Uchovávajte v pôvodnom obale na ochranu pred svetlom.
 Neuchovávajte v mrazničke.

Všetok nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z lieku sa má zlikvidovať v súlade s národnými 
požiadavkami.

6. Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Lumoxiti obsahuje
 Liečivo je moxetumomab pasudotox. Každá injekčná liekovka s práškom obsahuje 1 mg 

moxetumomab pasudotoxu. Po rekonštitúcii s vodou na injekcie každá injekčná liekovka 
obsahuje 1 mg/ml moxetumomab pasudotoxu.

 Ďalšie zložky v prášku sú monohydrát dihydrogenfosforečnanu sodného, sacharóza, glycín, 
polysorbát 80 a hydroxid sodný (pozri časť 2 „Lumoxiti obsahuje sodík“).

 Roztok (stabilizátor) obsahuje monohydrát kyseliny citrónovej, citrónan sodný, polysorbát 80 a 
vodu na injekcie.

Ako vyzerá Lumoxiti a obsah balenia

Lumoxiti je prášok na koncentrát a roztok na infúzny roztok.
 Prášok je biely až sivobiely.
 Roztok (stabilizátor) je bezfarebný až žltkastý, číry roztok.

Každé balenie Lumoxiti obsahuje:
 2 injekčné liekovky s práškom na koncentrát a 1 injekčnú liekovku s roztokom (stabilizátorom) 

alebo
 3 injekčné liekovky s práškom na koncentrát a 1 injekčnú liekovku s roztokom (stabilizátorom)

Prášok na koncentrát a roztok (stabilizátor) sú dodávané v oddelených sklenených injekčných 
liekovkách, pričom každá má zátku a hliníkový uzáver.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
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Držiteľ rozhodnutia o registrácii
AstraZeneca AB
SE-151 85 Södertälje
Švédsko

Výrobca
MedImmune Pharma B.V.
Lagelandseweg 78
Nijmegen
6545CG
Holandsko

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa 
rozhodnutia o registrácii:

België/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32 2 370 48 11

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

България
АстраЗенека България ЕООД
Тел.: +359 24455000

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 370 48 11

Česká republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Magyarország
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Danmark
AstraZeneca A/S
Tlf: +45 43 66 64 62

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 41 03 7080

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Eesti
AstraZeneca 
Tel: +372 6549 600

Norge
AstraZeneca AS
Tlf: +47 21 00 64 00

Ελλάδα
AstraZeneca A.E.
Τηλ: +30 210 6871500

Österreich
AstraZeneca Österreich GmbH
Tel: +43 1 711 31 0

España
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.o.
Tel.: +48 22 245 73 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 1 41 29 40 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacêuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

România
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600
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Ísland
Vistor hf.
Sími: +354 535 7000

Slovenská republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777 

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 9801 1

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Κύπρος
Αλέκτωρ Φαρµακευτική Λτδ
Τηλ: +357 22490305

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

United Kingdom
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v

Tento liek bol registrovaný za tzv. mimoriadnych okolností. To znamená, že pre zriedkavosť výskytu 
tohto ochorenia nebolo možné získať všetky informácie o tomto lieku. Európska agentúra pre lieky 
každý rok posúdi nové informácie o tomto lieku a túto písomnú informáciu bude podľa potreby 
aktualizovať.

Ďalšie zdroje informácií

Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky 
http://www.ema.europa.eu

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Nasledujúca informácia je určená len pre zdravotníckych pracovníkov:

Spôsob podávania
Lumoxiti je určené na intravenózne použitie.

Lumoxiti prášok na koncentrát musí zdravotnícky pracovník rekonštituovať a riediť použitím
aseptickej techniky.

Krok 1: Vypočítajte dávku
 Vypočítajte dávku (mg) a počet injekčných liekoviek s práškom na koncentrát Lumoxiti 

(1 mg/injekčná liekovka), ktorá sa má rekonštituovať.

počet injekčných liekoviek s práškom na koncentrát Lumoxiti = 
= 0,04 mg/kg  x  telesná hmotnosť pacienta (kg)

1 mg/injekčná liekovka
o Ak vypočítaný počet injekčných liekoviek je desatinné číslo, nezaokrúhľujte ho smerom 

nadol. Napríklad osoba s telesnou hmotnosťou 55 kg bude potrebovať 3 injekčné 
liekovky s práškom na koncentrát Lumoxiti.

 Pred prvou dávkou prvého liečebného cyklu individuálne upravte dávkovanie na základe 
súčasnej telesnej hmotnosti.
o Dávka sa môže upraviť len medzi cyklami pri zmene telesnej hmotnosti o viac ako 10 % 

oproti hmotnosti, ktorá bola použitá na výpočet prvej dávky prvého liečebného cyklu. 
Počas jednotlivého cyklu nie je možné meniť dávku.
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Krok 2: Rekonštituujte injekčné liekovky Lumoxiti
Lumoxiti prášok na koncentrát sa musí rekonštituovať s vodou na injekcie. Voda na injekcie nie je 
súčasťou balenia.
Roztok (stabilizátor) je dodávaný vo vnútri škatuľky Lumoxiti a pridáva sa do infúzneho vaku pred 
pridaním rekonštituovaného prášku na koncentrát. Nepoužívajte tento roztok (stabilizátor) na 
rekonštitúciu prášku na koncentrát.

 Každú injekčnú liekovku s práškom na koncentrát Lumoxiti rekonštituujte s 1,1 ml vody na 
injekcie.
o Nasmerujte vodu na injekcie pozdĺž steny injekčnej liekovky a nie priamo na 

lyofilizovaný prášok.
o Finálna koncentrácia rekonštituovaného prášku na koncentrát Lumoxiti (t.j. koncentrátu 

Lumoxiti) v injekčnej liekovke je 1 mg/ml.
 Injekčnou liekovkou jemne krúžte, až kým sa prášok úplne nerozpustí. Injekčnú liekovku 

prevráťte, aby ste sa uistili, že sa rozpustil všetok prášok v injekčnej liekovke. Nepretrepávajte.
 Vizuálne skontrolujte, či je koncentrát Lumoxiti číry až mierne opalizujúci, bezfarebný až 

svetložltý, bez viditeľných častíc. Nepoužívajte roztok, ak je zakalený, má inú farbu alebo 
obsahuje častice.

Ihneď po rekonštitúcii pokračujte s procesom riedenia v krokoch 3 a 4. Koncentrát Lumoxiti
neuchovávajte na neskoršie použitie.

Krok 3: Príprava infúzneho vaku
Roztok (stabilizátor) sa môže pridať jedine do infúzneho vaku. Roztok (stabilizátor) sa musí pridať do 
infúzneho vaku pred pridaním koncentrátu Lumoxiti.
Do jedného infúzneho vaku sa má pridať len 1 injekčná liekovka s roztokom (stabilizátorom). Všetky 
zvyšné injekčné liekovky s roztokom (stabilizátorom) sa majú zlikvidovať.

 Pripravte si infúzny vak s 50 ml injekčného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).
 Pridajte 1 ml roztoku (stabilizátora) do infúzneho vaku.

o Vak jemne prevráťte, aby sa roztok premiešal. Nepretrepávajte.

Krok 4: Pridajte koncentrát Lumoxiti do infúzneho vaku
Z injekčnej liekovky (injekčných liekoviek) s rekonštituovaným roztokom natiahnite požadovaný 
objem (vypočítaný v kroku 1) koncentrátu Lumoxiti.
 Vstreknite koncentrát Lumoxiti z rekonštituovanej injekčnej liekovky (injekčných liekoviek) do 

infúzneho vaku, ktorý obsahuje 50 ml injekčného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a
1 ml roztoku (stabilizátora).

 Vak jemne prevráťte, aby sa roztok premiešal. Nepretrepávajte.
 Vizuálne skontrolujte zriedený koncentrát Lumoxiti (t.j. Lumoxiti roztok). Nepoužívajte roztok, 

ak je zakalený alebo obsahuje častice.

Po tomto kroku zriedenia ihneď aplikujte infúziu roztoku Lumoxiti (z finálneho infúzneho vaku) (krok 
5).

Krok 5: Aplikujte Lumoxiti
Lumoxiti je určené na intravenózne použitie.
 Roztok Lumoxiti ihneď podávajte intravenózne počas 30 minút. Používajte infúzny set so 

zabudovaným sterilným filtrom s nízkou afinitou k bielkovinám s veľkosťou pórov 
0,22 mikrónov.

 Lumoxiti nemiešajte ani nepodávajte ako infúziu s inými liekmi.
 Po podaní infúzie vypláchnite intravenóznu linku injekčným roztokom chloridu sodného 

9 mg/ml (0,9 %) rovnakou rýchlosťou ako infúziu. To zabezpečí podanie kompletnej dávky 
Lumoxiti.
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Likvidácia
Všetok nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z lieku sa má zlikvidovať v súlade s národnými 
požiadavkami.

Podmienky na uchovávanie

Uchovávajte a prepravujte v chlade (2C – 8C).
Neuchovávajte v mrazničke.
Uchovávajte v pôvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovávanie pripraveného a nariedeného lieku, pozri časť o čase použiteľnosti nižšie.

Čas použiteľnosti

Lumoxiti je určené len na jednorazové použitie.

Neotvorená injekčná liekovka:
 4 roky

Koncentrát Lumoxiti (t.j. rekonštituovaný prášok na koncentrát Lumoxiti):
 Koncentrát Lumoxiti sa má ihneď ďalej riediť.
 Z mikrobiologického hľadiska, pokiaľ spôsob rekonštitúcie nevylučuje riziko mikrobiálnej 

kontaminácie, sa liek má použiť ihneď. Ak sa nepoužije ihneď, za čas použiteľnosti a 
podmienky je zodpovedný používateľ.

Roztok Lumoxiti (t.j. zriedený koncentrát Lumoxiti v pripravenom infúznom vaku):
 Po zriedení koncentrátu Lumoxiti ihneď aplikujte infúziu roztoku Lumoxiti (vo finálnom

infúznom vaku).
 Celkový čas od počiatočnej rekonštitúcie prášku na koncentrát Lumoxiti v injekčnej liekovke do 

začiatku infúzie nemá prekročiť 4 hodiny pri izbovej teplote (do 25C).
 Ak sa infúzny vak nepoužije ihneď, uchovávajte ho v chladničke (2C – 8C) a použite ho 

v priebehu 24 hodín od prvého prepichnutia injekčnej liekovky Lumoxiti prášok na koncentrát.
Neuchovávajte v mrazničke ani nepretrepávajte.
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PRÍLOHA IV

ZÁVERY TÝKAJÚCE SA UDELENIA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH ZA 
MIMORIADNYCH OKOLNOSTÍ PREDLOŽENÉ EURÓPSKOU AGENTÚROU PRE LIEKY
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Závery predložené Európskou agentúrou pre lieky:

 Povolenie na uvedenie na trh za mimoriadnych okolností

Výbor CHMP po posúdení žiadosti zastáva názor, že vyváženosť rizika a prínosu je priaznivá, a preto 

odporúča udeliť povolenie na uvedenie na trh za mimoriadnych okolností, ako je to podrobnejšie 

opísané v Európskej verejnej hodnotiacej správe.
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