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Prehled pro pripravek Lunsumio a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Lunsumio a k ¢emu se pouziva?

Pfipravek Lunsumio je protinddorovy IéCivy pfipravek pouzivany k |é¢bé dospélych s folikularnim
lymfomem, ktery nereaguje (je refrakterni) nebo se po nejméné dvou predchozich IéCbach vratil (je
relabujici).

Folikularni lymfom je vzacné onemocnéni a pripravek Lunsumio byl oznacen dne 16. listopadu 2021
jako ,léCivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU3212517.

Pripravek Lunsumio obsahuje Ié¢ivou latku mosunetuzumab.

Ve

Jak se pripravek Lunsumio pouziva?

Vydej pfipravku Lunsumio je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek musi byt podavan pod dohledem
lékate, ktery ma kvalifikaci v pouZivani protinadorovych 1é&ivych pFipravkd, na misté s odpovidajici
lékaFskou podporou k feseni zavaznych nezadoucich G¢inkd, jako je syndrom uvolnéni cytokint (viz
Cast tykajici se rizik nize).

Pfipravek Lunsumio se podava ve formé infuze (kapani) do Zily. V prvnim cyklu by se infuze pfipravku
Lunsumio mély podavat jednou tydné a v nasledujicich cyklech jednou za tfi tydny (kazdy cyklus trva
tfi tydny), pficemz lé¢ba se sklada z celkem 8 Ié¢ebnych cykld. V zavislosti na nezadoucich Géincich a
reakci onemocnéni na lébu viak lé&ba mize sestavat az ze 17 cykll. V prvnim cyklu by infuze mély
byt podavany po dobu ¢tyf hodin, pokud je vSak lé¢ba dobfe snasena, dalsi infuze je mozné podavat
rychleji. Pokud se u pacienta objevi urité zavazné nezadouci G&inky, l1ékat mize 1é¢bu prerusit nebo
ukoncit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Lunsumio naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Lunsumio plsobi?

Folikularni lymfom je nadorové onemocnéni, které postihuje urcity typ bilych krvinek zvanych B-

lymfocyty. Léciva latka v pripravku Lunsumio, mosunetuzumab, je monoklonalni protilatka (typ
bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby se navazala na bilkovinu CD20 nachazejici se na B-
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lymfocytech, véetné nadorovych bunék, a na bilkovinu CD3 nachazejici se na T-bunkach (jiném typu
bilych krvinek). T-buriky jsou soucasti obranného systému téla a pomahaji ho chranit pred infekci.
Mohou také nicit nadorové buriky.

Navéazanim se na bilkoviny CD20 a CD3 plsobi tento 1é&ivy ptipravek jako most spojujici nddorové
bunky a T-bunky. To T-bunky stimuluje k ni¢eni nadorovych bunék a pomaha kontrolovat onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Lunsumio byly prokazany v pribéhu studii?

PFinosy pripravku Lunsumio byly hodnoceny ve studii u dospélych s relabujicim nebo refrakternim
folikularnim lymfomem, ktefi jiz podstoupili nejméné dvé predchozi 1éCby. V této studii nebyl pFipravek
Lunsumio porovnavan s jinymi léCivymi pfipravky. V reakci na IéCbu se nadorové onemocnéni zmensilo
nebo vymizelo u 80 % (72 z 90) pacientd, zatimco u 60 % (54 z 90) pacientl bylo dosazeno Uplné
reakce (pacienti nevykazovali zaddné zndmky nadorového onemocnéni). U 62 % pacientl reakce
pretrvavala v priméru po dobu nejméné 12 mésicl.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lunsumio?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Lunsumio (které mohou postihnout vice nez 2 osoby z 10)
jsou syndrom uvolnéni cytokind (potenciadlné Zivot ohroZujici stav zplsobujici horec¢ku, zvraceni,
dusnost, bolest hlavy a nizky krevni tlak), neutropenie (nizké hladiny neutrofild, coZ je typ bilych
krvinek), hore¢ka, nizké hladiny fosfatl v krvi a bolest hlavy. Nejéast&jsimi zavaznymi nezadoucimi
G¢inky byly syndrom uvolnéni cytokin{, hore¢ka a pneumonie (infekce plic).

Uplny seznam neZadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Lunsumio je uveden v p¥ibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Lunsumio registrovan v EU?

Pacienti s relabujicim nebo refrakternim folikuldarnim lymfomem maji omezené moznosti 1é¢by. U
vysokého podilu téchto pacientl vedla lé¢ba piipravkem Lunsumio k Gplné reakci a nezadouci G&inky
byly povazovany za obecné zvladatelné a prijatelné. Evropska agentura pro lécivé pripravky proto
rozhodla, Ze piinosy piipravku Lunsumio prevysuji jeho rizika, a mze tak byt registrovan k pouziti
v EU.

Pfipravku Lunsumio byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, Ze se oCekavaji dalsi poznatky
o tomto lécivém pripravku, které je spolecnost povinna poskytnout. Agentura kazdoro¢né vyhodnoti
jakékoli nové informace. Tento prehled bude podle potifeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Lunsumio nebyly dosud piedlozeny?

Jelikoz pfipravku Lunsumio byla udélena podminéna registrace, spolecnost, kterd pfipravek Lunsumio
dodava na trh, predlozi vysledky z probihajici studie porovnavajici pfipravek Lunsumio s rituximabem u
pacientl s folikuldrnim lymfomem, ktefi jiz podstoupili nejméné jednu predchozi 1é¢bu tohoto
onemocnéni, pficemz pfipravek Lunsumio i rituximab jsou podavany v kombinaci s lenalidomidem.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lunsumio?

Spoleénost, kterd pripravek Lunsumio dod&va na trh, musi na kartach pacientd poskytnout informace o
klicovych zndmkach a piiznacich syndromu uvolnéni cytokinl a o tom, kdy a kde hledat pomoc, pokud
se takové znamky objevi. Tyto karty budou také informovat zdravotnické pracovniky, ze pacientovi je
podavan pfipravek Lunsumio.
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Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Lunsumio, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pfipravku Lunsumio priibé&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Lunsumio jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfipravku Lunsumio

Dalsi informace o pfipravku Lunsumio jsou k dispozici na internetovych strénkach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lunsumio.
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