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Lumoxiti (moksetumomab pasudotoks) @\'
Pregled zdravila Lumoxiti in zakaj je odobreno v EU @
Kaj je zdravilo Lumoxiti in za kaj se uporablja? Q

Lumoxiti je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja za zdravljenje odfqy z dlakastoceli¢no
levkemijo, tj. rakom belih krvnih celic, pri katerem nastaja prevelikp §t8xilo celic B (vrste belih krvnih
celic). Izraz ,dlakastoceli¢cna® se nanasa na lasem podobne izrast vrsini celic B, ki so vidni pod

mikroskopom.
>

Zdravilo Lumoxiti se uporablja, kadar se je bolezen po najm veh drugih shemah zdravljenja,
vklju¢no z zdravilom za zdravljenje raka, imenovanim p! i nukleozidni analog (PNA), ponovila ali

se nanju ni odzvala.
Zdravilo Lumoxiti vsebuje ucinkovino moksetum&asudotoks.

o
Dlakastoceli¢na levkemija je redka bolezen, @ je bilo zdravilo Lumoxiti 5. decembra 2008 dolo¢eno

kot ,zdravilo sirota™ (zdravilo za zdravlj dkih bolezni). Vec informacij o zdravilih sirotah je na
voljo tukaj.

Kako se zdravilo Lumo '%orablja?

*
Predpisovanje in izdaja z@ umoxiti je le na recept. Zdravljenje z njim mora uvesti in nadzorovati
zdravnik, ki ima izkusnje z 2dravljenjem raka.
Zdravilo se daje z"\\@ranjem (kapalno infuzijo) v veno. Priporoceni odmerek je odvisen od
bolnikove teles ase. Infuzije trajajo 30 minut in se dajejo na 1., 3. in 5. dan stiritedenskega cikla
zdravljenja, ljenje se lahko nadaljuje najvec Sest ciklov, razen e zdravilo preneha ucinkovati ali
se pri o% ojavijo resni nezeleni ucinki. Zdravnik lahko zdravljenje prekine tudi, ¢e bolnik nima vec
zha b ni

Za vec informacij glede uporabe zdravila Lumoxiti glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Lumoxiti deluje?

Ucinkovina v zdravilu Lumoxiti, moksetumomab pasudotoks, je sestavljena iz protitelesa (vrste
beljakovine), ki je vezano na del toksina bakterije Pseudomonas. Protitelo v tem zdravilu je bilo
zasnovano tako, da prepozna antigen (prijemalisce), imenovano CD22, ki se pri dlakastoceli¢ni
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levkemiji nahaja na povrsini celic B, in se veze nanj. Po vezavi na CD22 moksetumomab pasudotoks
vstopi v celice, kjer se toksin sprosti. Toksin nato prepreci, da bi rakave celice proizvajale nove
beljakovine, in jih tako sCasoma unidi.

Kaksne koristi zdravila Lumoxiti so se pokazale v studijah?

Glavna studija, v katero je bilo vklju¢enih 80 bolnikov, je pokazala, da je zdravilo Lumoxiti ucinkovito
proti dlakastoceli¢ni levkemiji, ki se ni odzvala na vsaj dve drugi shemi zdravljenja, vklju¢no s
purinskim nukleozidnim analogom (PNA), ali pa se je po njih ponovila. Rezultati so pokazali, da 36 %
(29 od 80) bolnikov vsaj Sest mesecev po zakljucku zdravljenja ni imelo nobenih znakov raka.

Poleg tega se je koncentracija krvnih celic vrnila na normalno raven pri 80 % (64 od 80) boln@ﬁ je

ostala v normalnem razponu 46 mesecev. @

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Lumoxiti? &
Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Lumoxiti (ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 0 bolnikov) so
edem (otekanje), navzeja (siljenje na bruhanje), reakcije, povezane z infu jem,
hipoalbuminemija (nizke ravni albumina, beljakovine v krvi) in poviSane ravhitransaminaz (mozen

znak tezav z jetri). . @.

Najresnejsa nezelena ucinka (ki se lahko pojavita pri najvec 1 od@ nikov) sta hemoliti¢cno-uremicni
sindrom (resna bolezen, ki povzroca krvne strdke in odpoved I@c in sindrom kapilarnega puscanja
(puscanje tekocine iz krvnih zil, kar povzroci otekanje tkiv. dec krvnega tlaka).

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri ug&a I zdravila Lumoxiti glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Lumoxiti ot@reno v EU?

Zdravilo Lumoxiti se je izkazalo za uéir@pri zdravljenju dlakastoceli¢ne levkemije in ohranjanju
odsotnosti znakov raka pri bolnikih dlje casa. Prav tako je bilo uspesno pri korekciji nenormalnega
Stevila krvnih celic in dolgotrajn njanju njihovih koncentracij v normalnem razponu. U¢inek na
Stevilo krvnih celic je za bolpi ofisten zaradi dejstva, da nizke ravni teh celic povzrocajo simptome,
ki zahtevajo zdravljenje. \Q eva varnost zdravila, so njegovi nezeleni ucinki primerljivi s tistimi, ki
so pricakovani pri zdravili%osnovi imunotoksinov, in so obvladljivi.

Evropska agencija%@vila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Lumoxiti vecje od z njim
povezanih tveg invda se lahko odobri za uporabo v EU.

redkosti i ni bilo mogoce pridobiti vseh podatkov o zdravilu. Agencija bo vsako leto ponovno

Zdravilo Eug.n je pridobilo dovoljenje za promet ,v izjemnih okolis¢inah“. To pomeni, da zaradi
predfedalg¥se nove podatke, ki bodo na voljo. Ce bo potrebno bo posodobljen tudi ta povzetek.

Katere informacije o zdravilu Lumoxiti Se pricakujemo?
Ker je zdravilo Lumoxiti pridobilo dovoljenje za promet v izjemnih okolis¢inah, bo podjetje, ki ga trzi,

izvedlo studijo na podlagi podatkov iz registra bolezni o bolnikih z dlakastoceli¢no levkemijo, s katero
bo zagotovilo dodatne informacije o varnosti in ucinkovitosti zdravila.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Lumoxiti?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Lumoxiti
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Lumoxiti stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri tem zdravilu, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi
za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Lumoxiti é\'
Nadaljnje informacije za zdravilo Lumoxiti so na voljo na spletni strani agencije: @
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lumoxiti. 0

Q&
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