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Poteligeo (mogamulizumab)
Véeobecny prehlad o lieku Poteligeo a preco bol v EU povoleny

Co je liek Poteligeo a na &o sa pouziva?

Poteligeo je liek proti rakovine a pouziva sa na lieCbu T-bunkového lymfému mycosis fungoides a
Sézaryho syndromu. Su to dva druhy rakoviny krvi, ktoré sa prejavuju hlavne na kozi. Liek sa pouziva
v pripade pacientov, ktori v minulosti uz boli lieceni liekmi podavanymi cez Usta alebo injekéne.

Mycosis fungoides a Sézaryho syndrom patria do skupiny zriedkavych druhov rakoviny (kozné T-
bunkové lymfémy), a preto bol liek Poteligeo dria 14. oktdbra 2016 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé
ochorenia (orphan medicine). Dalie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mézete
najst tu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Liek Poteligeo obsahuje lieCivo mogamulizumab.
Ako sa liek Poteligeo pouziva?

Vydaj lieku Poteligeo je viazany na lekarsky predpis a lieCcba ma prebiehat pod dohladom lekara, ktory
ma skusenosti s lie¢bou rakoviny, v prostredi, kde je k dispozicii resuscitacné vybavenie pre pripad
zriedkavej a zavaznej alergickej reakcie na liek.

Liek sa podava vo forme infazie (na kvapkanie) do Zily, ktora trva aspon jednu hodinu. Odporucana
davka zavisi od hmotnosti pacienta a podava sa jedenkrat tyzdenne pocas prvych 4 tyzdriov a potom
kazdé dva tyZdne. Pocas inflzie a po jej podani maju byt pacienti sledovani, ¢ sa u nich nevyskytnu
urcité vedlajsie Ucinky zapricinené inflziou. Pred liecbou liekom Poteligeo alebo pocas nej sa pacientom
maju podat dalsie lieky na zmiernenie uvedenych rizik, ako su lieky proti hort¢ke (antipyretikd) a lieky
na zmiernenie alergickej reakcie (antihistaminika).

Lekar moze lie¢bu prerusit alebo zastavit, alebo znizit davku, ak sa u pacienta vyskytnu uréité zdvazné
vedlajsie ucinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Poteligeo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Poteligeo Ucinkuje?

Liecivo lieku Poteligeo, mogamulizumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora bola
vytvorend tak, aby sa naviazala na receptor (ciel) nazyvany CCR4. CCR4 sa nachadza na povrchu
bielych krviniek vratane rakovinovych buniek pri lymféme mycosis fungoides alebo Sézaryho
syndréme. Po naviazani na CCR4 mogamulizumab stimuluje imunitny systém tela, aby Gtodil na
rakovinové bunky, ¢o pomaha kontrolovat ochorenie.

Aké prinosy lieku Poteligeo boli preukazané v studiach?

V &tadii s 372 dospelymi bud’'s mycosis fungoides alebo Sézaryho syndrémom sa preukéazalo, Ze liek
Poteligeo je ucinnejsi ako porovnavaci liek vorinostat. Pacienti lieCeni liekom Poteligeo v tejto studii zili
priemerne 8 mesiacov bez zhorSenia ochorenia v porovnani s 3 mesiacmi u pacientov lieCenych
vorinostatom.

U vSetkych pacientov rakovina bud’ neodpovedala na predchadzajucu lieCbu alebo sa vratila.
Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Poteligeo?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Poteligeo (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su reakcie
sUvisiace s inflziou a vyrazka. NajcCastejSie hlasené zavazné reakcie s pneumonia (zapal plic),
horucka, reakcie suvisiace s inflziou a celulitida (zapal hibokého podkozného tkaniva).

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

Preco je liek Poteligeo povoleny v EU?

Liek Poteligeo je ucinny pri predlzovani ¢asu do zhor3enia ochorenia u pacientov s mycosis fungoides
alebo Sézaryho syndromom. U¢inky su klinicky vyznamné vzhladom na skuto¢nost, Ze tito pacienti
maju obmedzené moznosti lieCby. Vedlajsie Ucinky pozorované pri liecbe liekom Poteligeo sa povazuju
za kontrolovatelné a vacsinou su mierne alebo stredne zavazné. Eurépska agentdra pre lieky preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Poteligeo su vadésie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek mdze byt
povoleny na jeho pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a GUcinné pouzivanie lieku
Poteligeo?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Poteligeo boli do stihrnu 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 Poteligeo sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Poteligeo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Poteligeo

Dalsie informacie o lieku Poteligeo sa nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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