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Mylotarg (gemtuzumabum ozogamicinum)
Prehled pro pripravek Mylotarg a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Mylotarg a k cemu se pouziva?

Mylotarg je lécivy pripravek pouzivany k I1é¢bé rakoviny krve zvané akutni myeloidni leukemie

u pacientd ve véku od 15 let, u kterych bylo onemocnéni nové diagnostikovéno a u kterych nebyla
podavana jina Iécba.

Pripravek Mylotarg se pouziva v kombinaci s daunorubicinem a cytarabinem (jinymi protinadorovymi
|éCivymi pripravky).

Pfipravek Mylotarg se pouZiva u pacientd, jejichz nddorové buriky maji na svém povrchu bilkovinu
zvanou CD33 (coz je pfipad vétdiny pacientl s akutni myeloidni leukemii). Nepouziva se u typu akutni
myeloidni leukemie zvaného akutni promyelocyticka leukemie.

Akutni myeloidni leukemie je vzacné onemocnéni a pfipravek Mylotarg byl stanoven dne 18. fijna 2000
jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete zde: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Pripravek Mylotarg obsahuje léCivou latku gemtuzumab ozogamicin.

z

Jak se pripravek Mylotarg pouziva?

Pfipravek Mylotarg se podava formou infuze do Zily po dobu 2 hodin. Pacient obvykle dostane 3 infuze
béhem jedno tydne. Pacientovi budou podany také dva dalsi 1éCivé pFipravky: daunorubicin

a cytarabin.

Pokud rakovina odpovida na poc¢ateéni 1é&bu, mizZe pacient podstoupit dalsi , konsolidacni® 1é&bu, aby
se zabranilo navratu rakoviny.

Infuze pfipravku Mylotarg musi byt podavany v zafizeni (napf. v nemocnici), kde miZe byt pacient
resuscitovan v pripadé zavaznych reakci. Pacientovi jsou podavany také IéCivé pripravky, které
pomahaji pfedchazet reakcim, jako je z&ervenani kiize, zimnice a horecéka.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Mylotarg naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika. Vydej pripravku Mylotarg je vazan na Iékarsky predpis.
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Jak pripravek Mylotarg plsobi?

Léciva latka v pripravku Mylotarg, gemtuzumab ozogamicin, se sklada ze dvou Casti: cytotoxické latky
(latky usmrcujici bunky) a monoklonalni protilatky (typu bilkoviny).

Monoklonalni protilatka (gemtuzumab) byla navrzena tak, aby se navazala na CD33. Pokud se
protilatka navaze na CD33 na leukemickych bunkach, tyto buriky absorbuji jak protilatku, tak
cytotoxickou latku, na kterou je navazana. Tato cytotoxicka latka, ktera se nazyva kalicheamicin, se
uvnitf bunék uvolfuje. Kalicheamicin nasledné rozlozi DNA téchto bunék a nakonec je usmrti.

Jaké pfFinosy pripravku Mylotarg byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie u 271 pacientl s akutni myeloidni leukemii prokézala, ze pfidani pfipravku Mylotarg

k daunorubicinu a cytarabinu m{ze prodlouZit dobu, po kterou pacienti Ziji, aniz by se jejich rakovina
vrétila, priblizné o 8 mésicl.

U pacientd, ktefi dostavali piipravek Mylotarg v kombinaci s daunorubicinem a cytarabinem, trvalo

primérné 17,3 mésice, nez doslo k selhani 1é&by, navratu rakoviny nebo Umrti pacienta, ve srovnani
s 9,5 mésice u pacientl, ktefi uZivali pouze kombinaci daunorubicinu a cytarabinu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Mylotarg?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Mylotarg v kombinaci s daunorubicinem a cytarabinem
(které mohou postihnout vice nez 3 osoby z 10) jsou krvaceni a zavazné infekce. Tyto nezadouci
ucinky mohou byt zadvazné u vice nez 1 osoby z 10. Mezi dal$i zavaZzné nezadouci UCinky spojené

s kombinovanou lé¢bou patfi onemocnéni jater, véetné venookluzivni choroby (poskozeni jater)

a syndromu nadorového rozpadu (komplikace zplsobené rozpadem nadorovych bunék).

Upliny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Mylotarg je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Mylotarg registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Mylotarg podavany v kombinaci s daunorubicinem a cytarabinem
prodluzuje dobu, po kterou pacienti Zili, nez doslo k navratu rakoviny, az o 8 mésicl. PfestoZe nékteré
nezadouci ucinky pfipravku Mylotarg mohou byt zavazné, povazuji se za pfijatelné vzhledem

k zdvaznosti onemocnéni pacienta.

Evropska agentura pro 1éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Mylotarg prevysuji jeho rizika
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Mylotarg?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Mylotarg, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd, udaje o pouzivani pFipravku Mylotarg jsou priibézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Mylotarg jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Mylotarg

Dalsi informace o pripravku Mylotarg jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2018.
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