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Mylotarg (gemtuzumab ozogamicina)
Informacion general sobre Mylotarg y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

¢ Qué es Mylotarg y para qué se utiliza?

Mylotarg es un medicamento que se utiliza para tratar un cancer de la sangre llamado leucemia
mieloide aguda (LMA) en pacientes a partir de los 15 afios de edad con diagndstico reciente y que no
han probado otros tratamientos.

Se utiliza en combinacién con daunorubicina y citarabina (otros medicamentos contra el cancer).

Mylotarg se utiliza en pacientes que tienen una proteina llamada CD33 en las células cancerosas (que
es el caso en la mayoria de los pacientes con LMA). No se utiliza para un tipo de LMA llamada leucemia
promielocitica aguda (LPA).

La LMA es «rara», y Mylotarg fue designado «medicamento huérfano» (es decir, un medicamento
utilizado en enfermedades raras) el 18 de octubre de 2000. Puede encontrar informacién adicional
sobre la designacion como medicamento huérfano en: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.

Mylotarg contiene el principio activo gemtuzumab ozogamicina.
¢,Colmo se usa Mylotarg?

Mylotarg se administra mediante perfusion en una vena durante dos horas. El paciente suele recibir
tres perfusiones en una semana. Se administraran ademas otros dos medicamentos: daunorubicina y
citarabina.

Si el cancer responde al tratamiento inicial, el paciente puede recibir un tratamiento de
«consolidacion» adicional para evitar que el cancer reaparezca.

Las perfusiones de Mylotarg deben administrarse en un lugar (como un hospital) en el que se pueda
reanimar al paciente si se producen reacciones graves. El paciente también recibe medicamentos para
ayudar a prevenir reacciones como enrojecimiento de la piel, escalofrios y fiebre.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000012.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000012.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Para mayor informacién sobre el uso de Mylotarg, consulte el prospecto o contacte con su médico o
farmacéutico. Mylotarg solo se podra dispensar con receta médica.

¢,COomo actua Mylotarg?

El principio activo de Mylotarg, el gemtuzumab ozogamicina, tiene dos componentes: una sustancia
citotéxica (que destruye las células) y un anticuerpo monoclonal (un tipo de proteina).

El anticuerpo monoclonal (gemtuzumab) se ha disefiado para que se una a CD33. Cuando el anticuerpo
se une a CD33 en las células leucémicas, estas absorben el anticuerpo, junto con la sustancia
citotoxica unida a él. La sustancia citotdxica, que se denomina caliqueamicina, se libera dentro de las
células. La caliqgueamicina rompe entonces el ADN de las células y termina destruyéndolas.

¢Qué beneficios ha demostrado tener Mylotarg en los estudios realizados?

En un estudio principal realizado en 271 pacientes con LMA se ha demostrado que la adicién de
Mylotarg a la daunorubicina y la citarabina puede prolongar el tiempo de vida de los pacientes sin que
el cancer reaparezca alrededor de 8 meses.

En los pacientes que recibieron Mylotarg en combinacidon con daunorubicina y citarabina, transcurrié un
promedio de 17,3 meses hasta el fracaso del tratamiento, la reaparicién del cancer o la muerte del
paciente, en comparacién con 9,5 meses en los pacientes que recibieron solo una combinacién de
daunorubicina y citarabina.

¢Cual es el riesgo asociado a Mylotarg?

Los efectos adversos mas frecuentes de Mylotarg cuando se administra en combinacién con
daunorubicina y citarabina (pueden afectar a mas de 3 de cada 10 personas) son las hemorragias y las
infecciones graves. Estos efectos adversos pueden ser graves en mas de 1 de cada 10 personas. Otros
efectos adversos graves del tratamiento combinado son la enfermedad hepatica, incluida la
enfermedad venooclusiva (un tipo de lesién del higado), y el sindrome de lisis tumoral (una
complicaciéon debida a la descomposicion de las células cancerosas).

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Mylotarg se puede consultar en el prospecto.
¢Por qué se ha autorizado Mylotarg en la UE?

Se ha demostrado que Mylotarg, administrado en combinacién con daunorubicina y citarabina,
prolonga hasta 8 meses el tiempo de vida de los pacientes antes de la reaparicion del cancer. Aunque
algunos efectos adversos de Mylotarg pueden ser graves, se consideraron aceptables a la vista de la
gravedad del estado de los pacientes.

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Mylotarg son mayores que sus
riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Mylotarg?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Mylotarg se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y en el prospecto.
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Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Mylotarg se controlan de forma
continua. Los efectos adversos notificados con Mylotarg son evaluados cuidadosamente, adoptandose
las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Mylotarg

Puede encontrar informacién adicional sobre Mylotarg en el sitio web de la Agencia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 03-2018.
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