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Lynozyfic (linvoseltarmab)
Prehled pro pripravek Lynozyfic a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Lynozyfic a k ¢emu se pouziva?

Lynozyfic je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k [é¢bé dospélych s mnohocetnym myelomem
(nddorovym onemocnénim kostni difené) v pfripadé, ze se nadorové onemocnéni vratilo (relabovalo) a
nereaguje na lécbu (je refrakterni).

Pouziva se samostatné u dospélych, ktefi jiz podstoupili alespon tfi pfedchozi 1é¢by zahrnujici inhibitor
proteazomu, imunomodulacni latku a monoklonalni protilatku anti-CD38 a jejichz onemocnéni se pfi
posledni l1écbé zhorsilo.

Pripravek Lynozyfic obsahuje Iécivou latku linvoseltamab.
Jak se pripravek Lynozyfic pouziva?

Vydej pfipravku Lynozyfic je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena a vedena Iékafem,
ktery ma zkusenosti s [é¢bou mnohocetného myelomu.

Pripravek Lynozyfic by mél byt podavan v zarizeni s okamzitym pfistupem k zachrannému vybaveni a
s odpovidajici 1ékar'skou podporou pro zvlddani nezadoucich G¢&inkd, jako je syndrom z uvolnéni
cytokind (potencialné Zivot ohroZujici stav s pFiznaky zahrnujicimi hore&ku, zimnici, zvraceni, dunost,
rychly srdecni tep, bolest hlavy a nizky krevni tlak), reakce spojené s infuzi a syndrom neurotoxicity
asociovany s imunitnimi efektorovymi burikami (ICANS, coZ je neurologicka porucha s pfiznaky
zahrnujicimi potize s feci a psanim, zmatenost a snizenou uroven védomi).

Na zakladé zplsobu, jakym pfipravek Lynozyfic plisobi, by se nemél uzivat u téhotnych zen a béhem
kojeni a nemél by se pouzivat ani u osob s aktivni infekci.

Pripravek Lynozyfic se podava ve formé infuze (kapani) do zily. LéCba se podava jednou tydné po dobu
prvnich 13 tydnd, pfi¢emz v prvnich tfech tydnech se davka postupné zvysuje. Poté se podava kazdy
druhy tyden. Od 24. tydne je mozné pfFipravek Lynozyfic v zavislosti na odpovédi na IéCbu podavat
jednou za ¢tyfi tydny. Lé¢ba mize pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna a nezadouci
ucinky nejsou pfrilis zavazné.

Za Uc&elem snizeni rizika vzniku syndromu z uvolnéni cytokind a reakci spojenych s infuzi se pacientdim
pred IéCbou podavaji 1éCivé pripravky, a to az do doby, kdy jsou jim podany dvé plné davky pfipravku
Lynozyfic, aniz by doslo k vyskytu t&chto neZadoucich G&inkd. Zdravotniéti pracovnici musi b&hem
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podavani infuze a po jejim podani sledovat pacienty, zda se u nich nevyskytuji znamky a pfiznaky
syndromu z uvolnéni cytokind, reakci spojenych s infuzi a syndromu neurotoxicity
asociované imunitnimi efektorovymi burikami.

V ptipadé vyskytu uréitych nezadoucich u&inki muze lékaF podani davky odloZit a v pFipadé uréitych
zdvaznych nezadoucich G¢inkd mize [é¢bu zcela ukondit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Lynozyfic naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Lynozyfic pdsobi?

Léciva latka v pripravku Lynozyfic, linvoseltamab, je monoklonalni protiladtka (typ bilkoviny), ktera se
popisuje jako ,bispecificka", protoze soubézné rozpoznava dva cile: antigen zrani B-bunék (BCMA),
ktery se nachazi na povrchu nadorovych bunék mnohocetného myelomu, a CD3, coz je bilkovina
pfitomna na povrchu T-bunék (bunék v imunitnim systému), a vaze se na né. Navazanim se na tyto
cile linvoseltamab propojuje nadorové bunky a T-bunky. Tim se aktivuji T-buriky, které nasledné
usmrcuji nadorové buriky mnohocetného myelomu.

Jaké prinosy pripravku Lynozyfic byly prokazany v pribéhu studii?

P¥ipravek Lynozyfic byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 117 pacientd
s relabujicim nebo refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi jiz podstoupili nejméné tfi pfedchozi
IéCby svého nadorového onemocnéni. Pripravek Lynozyfic nebyl porovnavan s zadnou jinou lécbou.

Ze studie vyplynulo, Ze pfiblizné u 71 % (83 ze 117) pacientd byla zaznamendana odpovéd na 1é¢bu. Ta
se liSila od ¢astecné odpovédi (zmirnéni znamek nadorového onemocnéni) po Uplnou odpovéd (bez
znédmek nadorového onemocnéni po 16¢bé&), pFicemz pFiblizné u 50 % (58 ze 117) pacientd byla
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zaznamenana uplna odpoved. Odpovéed na léCbu pretrvavala v pruméru po dobu 29 mesicu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lynozyfic?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Lynozyfic je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Lynozyfic (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou muskuloskeletdlni bolest (bolest svall a kosti), syndrom z uvolnéni cytokinli, neutropenie (nizké
hladiny neutrofill, coZ je typ bilych krvinek), kagel, prdjem, anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek),
Unava, pneumonie (infekce plic) a infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla). Syndrom
neurotoxicity asociovany s imunitnimi efektorovymi burikami mize postihnout az 1 osobu z 10.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky (které mohou
postihnout vice neZ 1 osobu z 10) jsou syndrom z uvolnéni cytokind a pneumonie. Onemocnéni covid-
19 a akutni poskozeni ledvin mohou postihnout az 1 osobu z 10.

Na zakladé ceho byl pripravek Lynozyfic registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pfipravek Lynozyfic vyvolava uplnou remisi u velké ¢asti pacientd s mnohocetnym
myelomem, ktefi jiz diive podstoupili nékolik zplsobl 1é&by a jejichz onemocnéni se pFi posledni [é¢bé&
zhorsilo. Dlouhodobé Udaje nejsou dosud k dispozici, avsak zda se, Ze pozorovana odpoveéd na
pripravek Lynozyfic je trvala. Ackoli poCet osob zapojenych do hlavni studie byl maly a IéCivy pfipravek
nebyl srovnavan s jinymi zplsoby |é¢by, pozorované pfinosy se povazuji za relevantni pro ty pacienty,
ktef jiz podstoupili nékolik terapii a vycerpali G¢inné moznosti 1é¢by. Z hlediska bezpeénosti miize
piipravek Lynozyfic zplsobit zavazné nezadouci ucinky, jako jsou syndrom z uvolnéni cytoking,
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syndrom neurotoxicity asociovany s imunitnimi efektorovymi burfikami a infekce, které vsak lze
zvladnout pomoci vhodné premedikace a standardni IéCby. Bezpecnostni profil pfipravku Lynozyfic je
podobny bezpecnostnimu profilu jinych 1é¢ivych piipravkd ze stejné tiidy.

Pfipravku Lynozyfic byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, Ze byl schvalen na zakladé
méné& komplexnich Gdajd, neZ je obvykle poZadovano, protoze splfiuje nenaplnénou Ié&ebnou potfebu.
Agentura se domniva, ze pfinos toho, Ze je pripravek k dispozici dfive, prevysuje veskera rizika
spojena s jeho pouzivanim, zatimco se oCekavaji dalsi poznatky.

Spolecnost musi poskytnout dalsi Udaje o pfipravku Lynozyfic. Musi predlozit konec¢né udaje o dobé
trvani odpovédi na 1é¢bu a o dlouhodobé bezpecnosti pripravku Lynozyfic z hlavni studie. Musi rovnéz
predlozit vysledky nové studie porovnavajici pfipravek Lynozyfic s kombinaci l1éCiv elotuzumabum,
pomalidomidu a dexamethasonu u G&astnikl s relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem,
ktefi jiz podstoupili jednu az Ctyfi typy |éCby, véetné inhibitoru proteazomu a lenalidomidu. Agentura
kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace.

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

Spoleénost, kterd pripravek Lynozyfic dodava na trh, poskytne pacientdim uZivajicim tento Ié¢ivy
piipravek informaéni kartu pacienta s dtleZitymi informacemi o riziku syndromu z uvolnéni cytokind a
syndromu neurotoxicity asociované s imunitnimi efektorovymi burikami. Na karté budou uvedeny
pokyny, kdy je tfeba bezodkladné zajistit kontrolu nebo kontaktovani Ié¢ebného centra nebo vyhledat
pohotovost.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuceni a opat¥eni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Lynozyfic, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Lynozyfic pribé&zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Lynozyfic jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Lynozyfic

Dalsi informace o pfipravku Lynozyfic jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynozyfic.

Lynozyfic (linvoseltamab)
EMA/90486/2025 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lynozyfic

	Co je přípravek Lynozyfic a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Lynozyfic používá?
	Jak přípravek Lynozyfic působí?
	Jaké přínosy přípravku Lynozyfic byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Lynozyfic?
	Na základě čeho byl přípravek Lynozyfic registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Lynozyfic?
	Další informace o přípravku Lynozyfic

