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Lynozyfic (linvoseltarmab)
En oversigt over Lynozyfic, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Lynozyfic, og hvad anvendes det til?

Lynozyfic er et leegemiddel, der anvendes til behandling af voksne med myelomatose
(knoglemarvskraeft), nar kraeften er vendt tilbage (recidiverende) og ikke har udvist respons pa
behandling (refraktaer).

Det anvendes alene hos voksne, der har faet mindst tre tidligere behandlinger, herunder en
proteasomhaemmer, et immunomodulatorisk middel og et anti-CD38-monoklonalt antistof, og hos
hvem der var tilbagefald af sygdommen i forbindelse med den sidste behandling.

Lynozyfic indeholder det aktive stof linvoseltamab.

Hvordan anvendes Lynozyfic?

Lynozyfic fas kun pa recept, og behandlingen bgr indledes og overvages af en laege, der har erfaring
med behandling af myelomatose.

Lynozyfic bgr gives i et center med gjeblikkelig adgang til ngdudstyr og passende medicinsk stgtte til
at handtere bivirkninger sdsom cytokinfrigivelsessyndrom (CRS - en potentielt livstruende tilstand med
symptomer, herunder feber, kulderystelser, opkastning, 8ndengd, hurtig hjerterytme, hovedpine og
lavt blodtryk), infusionsrelaterede reaktioner (IRR) og immuneffektorcelle-associeret
neurotoksicitetssyndrom (ICANS - en neurologisk sygdom med symptomer, der omfatter problemer
med at tale og skrive, forvirring og aendret bevidsthedsniveau).

Lynozyfic bgr pa grund af sin virkemade ikke anvendes hos gravide kvinder og under amning, og det
bgr heller ikke anvendes hos personer, der har en aktiv infektion.

Lynozyfic gives som en infusion (drop) i en vene. Behandlingen gives én gang om ugen i de fgrste 13
uger, og dosen gradvist gges i de fgrste 3 uger. Det gives derefter hver anden uge. Fra uge 24 kan
Lynozyfic gives hver fijerde uge afhaengigt af responsen pa behandlingen. Behandlingen kan fortseette,
sa laenge patienten har gavn af den, og bivirkningerne ikke er for svaere.

For at mindske risikoen for at udvikle CRS og infusionsrelaterede reaktioner far patienterne laegemidler
fgr behandlingen, indtil de har taget to fulde doser af Lynozyfic, uden at disse bivirkninger
forekommer. Sundhedspersoner skal overvage patienterne for tegn og symptomer pa CRS, IRR og
ICANS under og efter infusionen.
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Laegen kan udsaette behandlingen, hvis der opstar visse bivirkninger, eller helt standse behandlingen i
tilfaelde af visse svaere bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Lynozyfic, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Lynozyfic?

Det aktive stof i Lynozyfic, linvoseltamab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er
beskrevet som "bispecifikt", fordi det pd én og samme tid genkender og binder sig til to mal: B-
cellemodningsantigenet, der findes pa overfladen af myelomatose-kraeftceller, og CD3, et protein, der
findes pa overfladen af T-celler (celler i immunforsvaret). Ved at binde sig til disse mal bringer
linvoseltamab krzeftcellerne og T-cellerne sammen. Dette aktiverer T-cellerne, som derefter draeber
myelomatosekraeftcellerne.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Lynozyfic?

Lynozyfic blev undersg@gt i et hovedstudie, der omfattede 117 patienter med recidiverende eller
refraktaert myelomatose, som havde faet mindst tre tidligere behandlinger for deres kraeftsygdom.
Lynozyfic blev ikke sammenlignet med nogen anden behandling.

Studiet viste, at ca. 71 % af patienterne (83 ud af 117) havde en respons pa behandling, der varierede
fra delvis (en reduktion af tegnene pd kraeft) til fuldstaendig (ingen tegn pa krzeft efter behandling).
Ca. 50 % (58 ud af 117) havde en fuldstaendig respons. Responsen blev opretholdt i 29 maneder i
gennemsnit.

Hvilke risici er der forbundet med Lynozyfic?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Lynozyfic fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Lynozyfic (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) er smerter i muskler og knogler, cytokinfrigivelsessyndrom, neutropeni (lavt antal
neutrofiler, en type hvide blodlegemer), hoste, diarré, anaemi (lavt antal rgde blodlegemer), treethed,
lungebetaendelse og infektioner i de gvre luftveje (naese og hals). ICANS kan forekomme hos op til 1
ud af 10 personer.

Nogle bivirkninger kan vaere svaere. De mest almindelige bivirkninger (som kan forekomme hos mere
end 1 ud af 10 personer) er CRS og lungebetaendelse. Covid-19 og akut nyreskade kan forekomme hos
op til 1 ud af 10 personer.

Hvorfor er Lynozyfic godkendt i EU?

Det er pavist, at Lynozyfic medfgrte fuld remission hos en stor del af patienterne med myelomatose,
som tidligere havde faet flere behandlinger, og hos hvem der var tilbagefald af sygdommen i
forbindelse med den sidste behandling. Der afventes stadig langtidsdata, men den observerede
respons pa Lynozyfic synes at vaere varig. Selv om antallet af personer, der deltog i hovedstudiet, var
lille, og laegemidlet ikke blev sammenlignet med andre behandlinger, anses de observerede fordele for
at vaere relevante for disse patienter, som allerede har faet flere behandlinger og ikke har nogen
effektive muligheder. Hvad sikkerheden angdr, kan Lynozyfic fordrsage svaere bivirkninger, sdsom
CRS, ICANS og infektioner, men disse kan hdndteres med passende pramedicinering og
standardbehandlinger. Lynozyfis sikkerhedsprofil svarer til sikkerhedsprofilen for andre laegemidler i
samme klasse.
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Lynozyfic har faet en betinget godkendelse. Det betyder, at det er blevet godkendt pa grundlag af
mindre omfattende data, end der normalt kraeves, fordi det opfylder et udaekket medicinsk behov.
Agenturet mener, at fordelene ved at gore leegemidlet tilgaengeligt pa et tidligere tidspunkt opvejer
eventuelle risici forbundet med dets anvendelse, mens der afventes yderligere dokumentation.

Virksomheden skal fremlaegge yderligere data om Lynozyfic. Den skal indsende endelige data om
responsens varighed og sikkerheden pa lang sigt for Lynozyfic fra hovedstudiet. Virksomheden skal
desuden fremlaegge resultaterne af et nyt studie, hvor Lynozyfic sammenlignes med en kombination af
laegemidlerne elotuzumab, pomalidomid og dexamethason, hos deltagere med recidiverende og
refraktaert myelomatose, som allerede har faet én til fire behandlinger, herunder en
proteasomhaemmer og lenalidomid. Hvert &r gennemgar agenturet alle nye oplysninger, der bliver
tilgengelige.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Lynozyfic anvendes
sikkert og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Lynozyfic, skal udlevere et patientkort med vigtige oplysninger om
risikoen for CRS og ICANS til patienter, der far laegemidlet. Kortet vil indeholde anvisninger pa,
hvorndr man skal sgge akut hjeelp fra en sundhedsudbyder eller hjeelp i en ngdsituation.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Lynozyfic anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Lynozyfic Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Lynozyfic vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Lynozyfic

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