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Mogamulizumab je hrazen k Iécbé dospélych

v pacienti s MYCOSIS FUNGOIDES stadia IIB-IV
nebo SEZARYHO SYNDROMEM, ktef¥i jiz byli Iéceni
alespon jednou predchozi systémovou terapii
a maji stav vykonnosti podle ECOG 0-1.’

Reference: 1. NPM Rozhodnuti Poteligeo, Sp. zn. SUKLS21061/2021, sukl.cz.

Zkracena informace o lécivém pfipravku Poteligeo (mogamulizumab)

Pred predepsanim pripravku se seznamte s Uplnym Souhrnem tdajl o pfipravku (SmPC).
Nazev pripravku: Poteligeo 4 mg/ml koncentrdt pro infuzni roztok. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 20 mg mogamulizumabu
v 5 ml, coz odpovida 4 mg/ml. Terapeutické indikace: [écba dospélych pacientl s mycosis fungoides (MF) nebo Sézaryho syndromem (SS), ktefi dostali alespor jed-
nu predchozi systémovou terapii. Davkovani a zpisob podani: doporuc¢end davka mogamulizumabu je 1 mg/kg podavana jako nitroZilni infuze po dobu alespon
60 minut. Lécbu musi zahajit a kontrolovat Iékafi se zkusenostmi s Ié¢bou nadorovych onemocnéni a smi ji podavat pouze zdravotnici v prostredi, kde je k dispozici
vybaveni pro resuscitaci. Podava se jednou tydné ve dnech 1, 8, 15 a 22 prvniho 28denniho cyklu, nasledné pak infuzemi kazdé dva tydny ve dnech 1 a 15 kazdého
nasledného 28denniho cyklu do progrese onemocnéni nebo nepiijatelné toxicity. Premedikace antipyretiky a antihistaminiky se doporucuje pro prvni infuzi piipravku
POTELIGEO. Pokud dojde k infuzni reakci, podejte premedikaci i pfi nasledujicich infuzich pfipravku POTELIGEO. Pacienti, ktefi dostavali pripravek POTELIGEO, zaz-
namenali Iékovou vyrazku (Iékové erupce), pficemz nékteré pripady byly tézké a/nebo zévazné. V pripadé vyrazky (souvisejici s lékem) stupné zdvaznosti 2 nebo 3
(stfedné tézka nebo tézka) se musi lécba pripravkem POTELIGEO prerusit a vyrazka se ma lécit odpovidajicim zplsobem, dokud se nezlepsi na stupen 1 nebo nizsi
(lehka), kdy je mozné Ié¢bu mogamulizumabem obnovit. Pfipravek POTELIGEO se ma trvale vysadit v pfipadé Zivot ohrozujici vyrazky (stupen 4). U pacientq, ktefi byli
|éceni mogamulizumabem, byly hlasené akutni infuzni reakce (IRR). IRR byly prevézné lehké nebo stiedné tézké, i kdyz se vyskytlo nékolik zpréav o tézkych reakcich (stu-
pen 3). Vétsina IRR se objevuje béhem nebo kréatce po prvni infuzi (vSsechny béhem 24 hodin po podani) s incidenci klesajici v pribéhu nasledné Iécby. Infuze piipravku
POTELIGEO se ma docasné prerusit v pfipadé lehké az tézké (stupné 1-3) reakce spojené s infuzi a pfiznaky je nutné Iécit. Rychlost infuze se ma snizit alespon o 50 %,
kdyz se infuze zahajuje opétovné po Ustupu piiznakd. Pokud se reakce objevi znovu, je tfeba zvazit ukonceni infuze. Pripravek POTELIGEO se ma trvale vysadit v pfipadé
Zivot ohrozuijici reakce spojené s infuzi (stupen 4). Zvlastni populace: Pediatrickd populace: bezpecnost a Gcinnost piipravku POTELIGEO u déti a dospivajicich mladsich
18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje. Starsi pacienti: u starsich pacient neni nutna zadna Uprava davkovani. Porucha funkce ledvin: u pacientt
s lehkou az tézkou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna tprava davky. Porucha funkce jater: u pacientt s lehkou az stredné tézkou poruchou funkce jater neni nut-
na zadna Uprava davky. Pouziti pripravku POTELIGEO nebylo u pacientl s tézkou poruchou funkce jater hodnocené. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz SmPC). Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: pokud se mogamulizumab podava pacienttim s T-buné¢nymi lymfomy
mimo MF nebo SS, byly u méné nez 1 % pacientt v klinickych studiich a také béhem obdobi po uvedeni na trh hlaseny zévazné kozni reakce zahrnujici StevensGv-John-
sonlv syndrom (SJS) a toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN). Nékteré z téchto piipadud byly hlasené s fatalnimi nasledky. Pacienty je nutné dikladné sledovat z hlediska
priznakd, které poukazuji na SJS nebo TEN. Pokud se objevi, ma se podavani pripravku POTELIGEO prerusit a lécba se nema znovu zahdjit, pokud se SJS nebo TEN nevy-
louci a kozni reakce neustoupi na stupen 1 nebo méné. Pokud se objevi SIS/TEN, je tfeba zahajit odpovidajici [écbu. Subjekty s MF nebo SS, které jsou lé¢eny mogamu-
lizumabem, maji zvysené riziko vzniku zavazné infekce a/nebo virové reaktivace. Kombinace mogamulizumabu se systémovymi imunomodulacnimi lécivymi pfipravky
nebo s jinymi licencovanymi terapiemi MF nebo SS nebyla hodnocena, a proto se nedoporucuje. BEhem [é¢by mogamulizumabem se mohou pouzit lokaIni steroidy
nebo nizké davky systémovych kortikosteroid(, nicméné riziko zdvazné infekce a/nebo virové reaktivace miize byt vys3si. Pacienty je tfeba monitorovat s ohledem na
priznaky infekce a rychle 1écit. Pacienty je tfeba testovat na infekci hepatitidou B pied zahajenim Ié¢by mogamulizumabem. U pacienttl pozitivnich na probihajici/pfed-
chozi infekci hepatitidou B se doporucuje konzultace s Iékafem, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou hepatitidy B. Komplikace zahrnujici zdvaznou reakci Stépu proti hostiteli
(GVHD) byly hlaseny u pacient(, ktefi podstoupili alogenni transplantaci kmenovych bunék (HSCT) po mogamulizumabu. Vyssi riziko komplikaci transplantace bylo
hlaseno v pripadé, ze byl mogamulizumab podavan béhem kratkého casového okna (asi 50 dnti) pred HSCT. Sledujte pacienty dlikladné z hlediska ¢asnych zndmek
komplikaci souvisejicich s transplantaci. U pacient(, ktefi dostavali mogamulizumab, byl pozorovan syndrom nadorového rozpadu (TLS). Pacienti se maji dikladné
sledovat odpovidajicimi laboratornimi a klinickymi testy hodnoticimi hladinu elektrolytd, hydrataci a funkci ledvin, zejména v prvnim mésici 1é¢by a lécit dle nejlepsi
Iékar'ské praxe. Pacienti, ktefi maji rizikové faktory spojené se srde¢nim onemocnénim, maji byt monitorovani a maji se u nich pfijmout odpovidajici opatreni. Téhotenst-
vi a kojeni: podavani mogamulizumabu v téhotenstvi je vhodné se z preventivnich dlivodd vyvarovat. Nezadouci Uc€inky: nejcastéji hlasené zavazné nezadouci ucinky
byly pneumonie, pyrexie, reakce souvisejici s infuzi a flegmona. Zavazné nezadouci Gcinky zahrnovaly respiracni selhani stupné 4 (1,1 %) a nezadouci tcinky stupné 5
byly polymyositida a sepse (obé 0,5 %). Velmi casté (= 1/10) nezadouci G¢inky zahrnovaly: zacpu, prijem, nauzeu, stomatitidu, Gnavu, periferni otok, pyrexii, infekce,
reakce souvisejici s infuzi, bolest hlavy, Iékova erupce (zahrnuijici kozni vyrazku). Casté (= 1/100 az <1/10) nezadouci Gcinky zahrnovaly: anemii, neutropenii, leukopenii,
trombocytopenii, hypotyredzu, zvraceni, infekce hornich cest dychacich, zvyseni alaninaminotransferazy, aspartataminotransferazy, zvyseni krevni alkalické fosfatazy,
pokles poctu lymfocytl. Podrobné informace o nezadoucich tcincich naleznete v SmPC. Zvlastni opatieni pro uchovavani: uchovavejte v chladnicce (2 °C az
8 °C). Chrante pred mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pied svétlem. Druh obalu a obsah baleni: 5 ml roztoku v 10 ml injekéni
lahvicce ze skla (tfidy |) s pryzovou zétkou, hlinikovym krytem a polypropylenovym odtrhovacim vickem. Baleni s 1 injekéni lahvickou. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Kyowa Kirin Holdings B.V., Bloemlaan 2, 2132NP Hoofddorp, Nizozemsko, +31 (0) 237200822. Registracni ¢islo: EU/1/18/1335/001 Datum
prvni registrace: 22.11. 2018 Datum revize textu: 05/2024. URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.

Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pfedepsanim
pripravku se seznamte s tiplnym Souhrnem udajti o pfipravku. Uplnou informaci o pfipravku obdrzite na adrese: Swixx Biopharmas.r.o.,
Hybernska 1034/5, 110 00 Praha 1, tel.: +420 242 434 222. Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Stat-
niho Ustavu pro kontrolu léc¢iv (SUKL): https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/ Nezadouci ucinky musi byt hlaseny Statnimu Ustavu pro
kontrolu léciv http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo spolecnosti Kyowa Kirin prostfednictvim e-mailu: medinfo@kyowakirin.com
nebo telefonu: +44 (0)1896 664000 piipadné lokalnimu zastoupeni spole¢nosti Swixx Biopharma s.r.o.: medinfo.czech@swixxbiopharma.com

POTELIGEQ® je registrovana ochranna znamka. Datum piipravy zkracené informace o lécivém pripravku Poteligeo: 05/2024
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