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Zynlonta (lonkastuksimabtesiriin)
Ulevaade ravimist Zynlonta ja ELis mitigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Zynlonta ja milleks seda kasutatakse?

Zynlonta on ravim, mida kasutatakse kaht tltpi B-rakulise [imfoomi (teatud verevdhk) raviks:
e difuusne B-suurrakklimfoom (DLBCL);
e korgemaliigne B-rakklimfoom (HGBL).

Zynlontat kasutatakse taiskasvanutel B-rakulise limfoomi raviks, mis on taastekkinud (relapseerunud)
parast kaht voi enamat raviskeemi voi mis ei reageerinud varasemale ravile (refraktoorne).

Difuusset B-suurrakklimfoomi esineb harva ja Zynlonta nimetati 20. augustil 2021 harvikravimiks.
Lisateave harvikravimiks nimetatud ravimi kohta on
leitav:https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-21-2481

Zynlonta sisaldab toimeainena lonkastuksimabtesiriini.

Kuidas Zynlontat kasutatakse?

Zynlonta on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Zynlontat manustatakse 30 minutit kestva veeniinfusioonina iga 3 nddala jarel. Ravi tohib jatkata seni,
kuni see on patsiendile kasulik ja tal ei ole talumatuid kdrvalndhte. Annus sdltub patsiendi
kehamassist. Teatud kdrvalndhtude tekkimisel vGib arst annust vdhendada v&i ravi Zynlontaga
katkestada voi lI6petada.

Enne ravi alustamist tuleb patsientidele anda deksametasooni (pdletikuvastane ravim), et aidata
véhendada ravi vGimalikke kdrvalnahte.

Lisateavet Zynlonta kasutamise kohta saate pakendiinfolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Zynlonta toimib?

B-rakulise limfoomiga patsientidel on B-rakud (teatud leukotsiildid ehk vere valgelibled) muutunud
pahaloomuliseks. Zynlonta toimeaine lonkastuksimabtesiriin koosneb monoklonaalsest antikehast
(teatud tldpi valk), mis on kombineeritud tsitotoksiiniga (SG3199), mis havitab rakke. Monoklonaalne
antikeha seondub B-rakkude, sealhulgas kantserogeensete B-rakkude teatud valguga (CD19) ja ravim
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siseneb nendesse rakkudesse. Kui Zynlonta on sisenenud B-rakkudesse, vabaneb SG3199 ja havitab
need.

Milles seisneb uuringute pohjal Zynlonta kasulikkus?

Zynlonta toimet uuriti pShiuuringus, milles osales 145 relapseerunud vdi refraktoorse B-rakulise
limfoomiga patsienti. Selles uuringus ei vorreldud Zynlontat Gihegi muu B-rakulise limfoomi ravimiga.
Uuringus oli patsiente, kellel tekkis Zynlontaga ravivastus, 48,3% (70 patsienti 145st) ning patsiente,
kellel vahisimptomid puudusid (tdielik ravivastus), ligikaudu 25% (36 patsienti 145st).

Mis riskid Zynlontaga kaasnevad?

Zynlonta kdige sagedamad korvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on
gammaglutamuilltransferaasi (GGT, teatud maksaensliim) sisalduse suurenemine, neutropeenia
(neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus), vasimus, aneemia (eritrotsiititide ehk vere punaliblede
vahesus), trombotsiitopeenia (trombotsilitide ehk vereliistakute vahesus), iiveldus, perifeerne 6deem
(eelkdige pahkluude ja jalalabade vedelikupeetusest tingitud turse) ja I66ve.

Kdige sagedamad rasked kdrvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 20st) on febriilne neutropeenia
(palavikuga neutropeenia), kdhuvalu, dispnoe (raskendatud hingamine), pleuraefusioon (vedelik
kopsude Uimber) ja kopsuinfektsioon.

Zynlonta kohta teatatud kdrvalndhtude téielik loetelu on pakendiinfolehel.
Miks Zynlonta ELis heaks kiideti?

Relapseerunud voi refraktoorse B-rakulise [imfoomiga patsientide prognoos on @drmiselt halb.
Zynlonta heakskiitmise ajal olid nende patsientide ravivGimalused piiratud ja ebapiisavad.

Kuigi pohiuuringu tulemuste kinnitamiseks on vaja rohkem andmeid, leidis Euroopa Ravimiamet, et
Zynlontal on kliiniliselt oluline soodne toime ja ta tdidab rahuldamata ravivajaduse. Kokkuvottes on
Zynlonta ohutus sarnane teiste sama tlilpi B-rakulise Iimfoomi ravimitega ja ndib Uldiselt ohjatav.

Zynlonta on seetdttu saanud milgiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tahendab, et Euroopa
Ravimiamet otsustas, et Zynlonta kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, kuid ettevote
peab parast milgiloa andmist esitama lisatéendeid.

Tingimuslik mudgiluba antakse véhem pdhjalike andmete alusel, kui ndutakse tavaparaselt. See
antakse ravimitele, millega ravitakse rahuldamata ravivajadusega raskeid haigusi, ja juhul, kui
varasema kéattesaadavuse kasulikkus on suurem kui lisatdendeid oodates ilmnevad kasutamisega
seotud riskid. Amet vaatab igal aastal |abi kogu uue teabe kuni andmed on terviklikud ning vajaduse
korral uuendab kaesolevat Glevaadet.

Mis teavet Zynlonta kohta veel oodatakse?

Et Zynlonta on saanud milgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, esitab Zynlontat turustav ettevote
tdiendavad andmed ravimi pikaajalise ohutuse ning ohutuse ja efektiivsuse kohta B-rakulise
limfoomiga patsientidel, kui seda kasutatakse koos muu vahiravimiga.

Mis meetmed voetakse, et tagada Zynlonta ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Zynlontat turustav ettevote tagab tervishoiutdotajatele patsiendi hoiatuskaardid. Patsiendi
hoiatuskaardid sisaldavad olulist ohutusteavet fotosensitiivsusreaktsioonide suurenenud riski, nende
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reaktsioonide nahtude ja simptomite kohta ning juhiseid, kuidas Zynlonta kasutamisel valtida otsest ja
kaudset paikesevalgust. Patsientidel soovitatakse fotosensitiivsusreaktsioonide ilmnemisel pédrduda
tervishoiuto6taja poole.

Zynlonta ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Zynlonta kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Zynlonta
korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Zynlonta kohta

Lisateave Zynlonta kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynlonta
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