EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/90486/2025
EMEA/H/C/006370

Lynozyfic (linvoseltamabi)
Yleistiedot Lynozyfic-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Lynozyfic on ja mihin sita kdaytetaan?

Lynozyfic on ladke, jolla hoidetaan aikuisten multippelia myeloomaa (luuydinsydpaa), kun sydpa on
uusiutunut eikd aiempi hoito ei ole tehonnut siihen.

Sitad kaytetaan yksinaan aikuisilla, jotka ovat saaneet aiemmin vahintaan kolmea hoitoa, mukaan
lukien proteasomin estdjaa, immunomodulatiivista ainetta ja monoklonaalista anti-CD38:n vasta-
ainetta, ja joiden sairaus paheni viimeisimman hoidon aikana.

Lynozyficin vaikuttava aine on linvoseltamabi.
Miten Lynozyficia kdaytetdaan?

Lynozyficia saa ainoastaan ldadakarin maarayksestd. Hoidon saa aloittaa vain |ddkari, jolla on kokemusta
multippelin myelooman hoidosta, ja hanen tulee myds valvoa hoitoa.

Lynozyfic on annettava paikassa, jossa on saatavilla valittdémasti ensiapuvadlineet ja asianmukaista
ladketieteellista tukea haittavaikutusten, kuten sytokiinioireyhtymdn (CRS; mahdollisesti
hengenvaarallinen tila, jonka oireita ovat muun muassa kuume, vilunvaristykset, oksentelu,
hengenahdistus, nopea syke, paansarky ja matala verenpaine), infuusioon liittyvien reaktioiden ja
immuuniefektorisoluihin liittyvan neurotoksisen oireyhtyman (ICANS; neurologinen hairid, jonka oireita
ovat muun muassa puheen ja kirjoittamisen ongelmat, sekavuus ja tajunnan tason muutokset)
hoitoon.

Vaikutustavan vuoksi Lynozyficia ei saa antaa raskaana oleville naisille eika imetyksen aikana. Sita ei
myo6skdan saa antaa henkildille, joilla on aktiivinen infektio.

Lynozyfic annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Hoitoa annetaan kerran viikossa ensimmaisten
13 viikon ajan, ja annosta lisataan asteittain kolmen ensimmaisen viikon ajan. Sen jalkeen sita
annetaan joka toinen viikko. Viikosta 24 alkaen Lynozyficid voidaan antaa neljan viikon valein riippuen
hoitovasteesta. Hoitoa voidaan jatkaa niin kauan kuin potilas hyotyy siita eivatka haittavaikutukset ole
lilan vaikeita.

Sytokiinioireyhtyman ja infuusioon liittyvien reaktioiden kehittymisen riskin pienentamiseksi potilaille
annetaan laakkeita ennen hoitoa, kunnes he ovat saaneet kaksi taytta Lynozyfic-annosta ilman naita
haittavaikutuksia. Terveydenhuollon ammattilaisten on seurattava potilaita sytokiinioireyhtyman,
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infuusioon liittyvien reaktioiden ja ICANSin merkkien ja oireiden varalta infuusion aikana ja sen
jalkeen.

Laakari voi siirtaa annoksia myéhemmaksi, jos tiettyja haittavaikutuksia ilmenee tai lopettaa hoidon
kokonaan, jos tiettyja vaikeita haittavaikutuksia ilmenee.

Lisdtietoja Lynozyficin kdaytdsta saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.

Miten Lynozyfic vaikuttaa?

Lynozyficin vaikuttava aine, linvoseltamabi, on monoklonaalinen vasta-aine (erds proteiinityyppi), jota
kuvaillaan bispesifiseksi, koska se tunnistaa samanaikaisesti kaksi kohdetta ja kiinnittyy niihin:
multippelin myelooman sy6pasolujen pinnalla oleva B-solujen maturaation antigeeni (BCMA) ja T-
solujen (immuunijarjestelman solujen) pinnalla oleva CD3-proteiini. Kiinnittymalla ndihin kohteisiin
linvoseltamabi tuo yhteen sydpasolut ja T-solut. Tama aktivoi T-solut, jotka tuhoavat multippelin
myelooman syépdsolut.

Mita hyotya Lynozyficista on havaittu tutkimuksissa?

Lynozyficia tutkittiin paatutkimuksessa, johon osallistui 117 potilasta, joilla oli uusiutunut tai hoitoon
vastaamaton multippeli myelooma ja jotka olivat saaneet vahintaan kolmea aiempaa sydpahoitoa.
Lynozyficia ei verrattu mihinkaan muuhun hoitoon.

Tutkimus osoitti, etta noin 71 prosentilla potilaista (83 potilaalla 117:std) saavutettiin hoitovaste, joka
vaihteli osittaisesta (sydévan merkkien vaheneminen) taydelliseen (ei merkkeja sydvasta hoidon
jalkeen). Noin 50 prosentilla potilaista (58 potilasta 117:std) saavutettiin tdydellinen hoitovaste. Vaste
sdilyi keskimaarin 29 kuukautta.

Mita riskeja Lynozyficiin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Lynozyficin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Lynozyficin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenesta) ovat tuki- ja liikkuntaelimistdon kipu (lihas- ja luukipu), sytokiinioireyhtyma, neutropenia
(neutrofiilien eli eraiden valkosolujen vahyys), yska, ripuli, anemia (punasolujen vahyys), vasymys,
keuhkokuume ja ylahengitysteiden infektiot (nenan ja nielun infektiot). ICANS-oireyhtymaa voi
aiheutua enintaan yhdelle henkilélle kymmenesta.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua
useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenesta) ovat sytokiinioireyhtyma ja keuhkokuume. Covid-19-
tauti ja akuutti munuaisvaurio voi aiheutua enintdan yhdelle potilaalle kymmenesta.

Miksi Lynozyfic on hyvadksytty EU:ssa?

Lynozyficin on osoitettu saavan aikaan tdaydellisen remission suurella osalla multippelia myeloomaa
sairastavista potilaista, jotka olivat aiemmin saaneet useita hoitoja ja joiden sairaus oli pahentunut
viimeisimman hoidon aikana. Pitkan aikavalin tietoja odotetaan edelleen, mutta havaittu hoitovaste
Lynozyficille vaikuttaa kestavalta. Vaikka paatutkimukseen osallistuneiden maara oli pieni eika ladketta
verrattu muihin hoitoihin, havaittujen hyétyjen katsotaan olevan merkityksellisia niille potilaille, jotka
ovat jo saaneet useita hoitoja ja joille ei ole enaa tarjolla monia tehokkaita hoitovaihtoehtoja.
Turvallisuuden osalta Lynozyfic voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten sytokiinioireyhtymaa,
ICANS-oireyhtymaa ja infektioita. Niita voidaan kuitenkin hallita asianmukaisella esilddkityksella ja
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vakiohoidoilla. Lynozyficin turvallisuusprofiili on samankaltainen kuin muiden samaan luokkaan
kuuluvien la@kkeiden turvallisuusprofiili.

Lynozyficille on myénnetty ehdollinen myyntilupa. Tdma tarkoittaa, etta sille on mydénnetty myyntilupa
tavanomaista suppeampien tietojen perusteella, koska kyseisessa kayttdaiheessa hoitovaihtoehtoja on
vain vahan. Virasto arvioi, etta varhaisemman markkinoille saattamisen hydty on suurempi kuin
kayttoon liittyvat riskit sind aikana, kun laakkeesta odotetaan lisanayttéa.

Yhtién on toimitettava lisatietoja Lynozyficista. Sen on toimitettava paatutkimuksesta lopulliset tiedot
hoitovasteen kestosta ja Lynozyficin pitkdaikaisesta turvallisuudesta. Yhtién on myds toimitettava
tulokset uudesta tutkimuksesta, jossa Lynozyficid verrataan elotutsumabin, pomalidomidin ja
deksametasonin yhdistelmaan potilailla, jotka sairastavat uusiutunutta ja hoitoon vastaamatonta
multippelia myeloomaa ja jotka ovat jo saaneet 1-4 hoitoa, mukaan lukien proteasomin estajaa ja
lenalidomidia. Virasto arvioi vuosittain mahdollisesti saataville tulevat uudet tiedot.

Miten voidaan varmistaa Lynozyficin turvallinen ja tehokas kaytto?

Lynozyficia markkinoiva yhti6 toimittaa ladketta saaville potilaille potilaskortin, jossa on tarkeaa tietoa
sytokiinioireyhtyman ja ICANS-oireyhtyman riskista. Kortti sisdltaa ohjeet siita, milloin on
hakeuduttava kiireesti terveydenhuollon ammattilaisen hoitoon tai hakeuduttava ensiapuun.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Lynozyficin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Lynozyficin kdyttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Lynozyficista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Lynozyficista

Lisatietoja Lynozyficista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynozyfic.
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