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Lunsumio (mosunetuzumab)
En oversigt over Lunsumio, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Lunsumio, og hvad anvendes det til?

Lunsumio er et kraeftleegemiddel til behandling af voksne med follikulaert lymfom, som enten ikke har
udvist respons pa eller er vendt tilbage efter mindst to tidligere behandlinger (hhv. refraktzert og
recidiveret follikulzert lymfom).

Follikulaert lymfom er sjaeldent, og Lunsumio blev udpeget som "leegemiddel til sjeeldne sygdomme"
den 16. november 2021. Yderligere information om laegemidler til sjaeldne sygdomme kan findes her:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU3212517.

Lunsumio indeholder det aktive stof mosunetuzumab.

Hvordan anvendes Lunsumio?

Lunsumio fas kun pad recept og skal gives under opsyn af en laege med erfaring inden for brug af
kreeftlaegemidler pa et sted med passende medicinsk ekspertise til at handtere alvorlige bivirkninger
sasom cytokinfrigivelsessyndrom (se afsnittet om risici nedenfor).

Lunsumio gives som infusion (drop) i en vene. Infusioner med Lunsumio bgr gives én gang om ugen
under den fgrste behandlingsforlgb, derefter én gang hver tredje uge under de efterfglgende
behandlingsforlgb (hvert behandlingsforlgb varer tre uger), dvs. i alt otte behandlingsforigb. Afhangigt
af bivirkningerne og hvordan behandlingen virker pd sygdommen, kan der dog indledes op til 17
behandlingsforlgb. Under det fgrste behandlingsforlgb bgr infusionerne vare fire timer, men de
efterfglgende infusioner kan gives hurtigere, hvis behandlingen tolereres godt. Laegen kan afbryde eller
helt stoppe behandlingen, hvis patienten far visse alvorlige bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Lunsumio, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Lunsumio?

Follikulaert lymfom er en kraeftform, der rammer B-lymfocytterne, en type hvide blodlegemer. Det
aktive stof i Lunsumio, mosunetuzumab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er beregnet
til at binde sig til CD20, et protein der findes pa B-lymfocytter, herunder kraeftcellerne, og til CD3, et
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protein pd T-celler (en anden type hvide blodlegemer). T-celler er en del af kroppens forsvar og
hjeelper med at beskytte kroppen mod infektion. De kan ogsa gdeleegge kraeftceller.

Ved at binde sig til CD20- og CD3-proteinerne virker lzegemidlet som en bro, der fgrer kreeftcellerne og
T-cellerne sammen. Dette far T-cellerne til at gdelaegge kreeftcellerne og er med til at holde
sygdommen nede.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Lunsumio?

Fordelene ved Lunsumio blev vurderet i et studie blandt voksne med recidiveret eller refraktaert
follikulzert lymfom, som havde gennemgaet mindst to tidligere behandlingsforlgb. I dette studie blev
Lunsumio ikke sammenlignet med andre lzegemidler. Som fglge af behandlingen skrumpede eller
forsvandt kraeften hos 80 % (72 ud af 90) af patienterne, mens 60 % (54 ud af 90) af patienterne
udviste fuldsteendig respons (ingen tegn pa kreeft havde). Responsen varede i gennemsnit i mindst
12 maneder hos 62 % af patienterne.

Hvilke risici er der forbundet med Lunsumio?

De hyppigste bivirkninger ved Lunsumio (som kan forekomme hos mere end 2 ud af 10 personer) er
cytokinfrigivelsessyndrom (en potentielt livstruende tilstand, der fordrsager feber, opkastning,
dndengd, hovedpine og lavt blodtryk), neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer),
feber, lavt fosfatindhold i blodet og hovedpine. De hyppigste alvorlige bivirkninger omfattede
cytokinfrigivelsessyndrom, feber og lungebetandelse.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Lunsumio fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor er Lunsumio godkendt i EU?

Patienter med recidiveret eller refraktzert follikulzert lymfom har begraensede behandlingsmuligheder.
Behandling med Lunsumio gav fuldstzendig respons hos en stor andel af disse patienter, og
bivirkningerne blev anset for generelt handterbare og acceptable. Det Europaeiske Laagemiddelagentur
konkluderede derfor, at fordelene ved Lunsumio opvejer risiciene, og at det kan godkendes til
anvendelse i EU.

Lunsumio har faet en "betinget godkendelse". Det betyder, at der er flere videnskabelige beviser pd
vej om laegemidlet, som virksomheden skal fremlaegge. Hvert &r gennemgar agenturet alle nye
oplysninger, der matte foreligge, og ajourfgrer om ngdvendigt denne oversigt.

Hvilke oplysninger afventes der stadig for Lunsumio?

Da Lunsumio har faet en betinget godkendelse, vil den virksomhed, der markedsfgrer Lunsumio,
fremlaegge resultater af et igangveerende studie, der sammenligner Lunsumio med rituximab, begge
givet sammen med lenalidomid, hos patienter med follikulzert lymfom, som har faet mindst én tidligere
behandling for deres sygdom.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Lunsumio?

Den virksomhed, der markedsfgrer Lunsumio, skal udlevere patientkort med oplysninger om de
vigtigste tegn og symptomer pa cytokinfrigivelsessyndrom og om, hvorndr og hvor der skal sgges
hjeelp, hvis disse tegn optraeder. Kortet vil ogsd orientere sundhedspersoner om, at patienten far
Lunsumio.
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Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Lunsumio.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Lunsumio Igbende overvaget. Formodede
bivirkninger ved Lunsumio vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Lunsumio

Yderligere information om Lunsumio findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lunsumio
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