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Lunsumio (moszunetuzumab)
A Lunsumio-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Lunsumio és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Lunsumio egy daganatellenes gydgyszer, amelyet felnGtteknél alkalmaznak olyan follikularis limféma
kezelésére, amely legalabb két korabbi kezelés utdn nem reagalt (refrakter) vagy kiGjult (relapszalt).

Mivel a follikularis limféoma ,ritkdnak” mindsul, ezért a Lunsumio-t 2021. november 16-an ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl itt taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/EU3212517.

A Lunsumio hatéanyaga a moszunetuzumab.

Hogyan kell alkalmazni a Lunsumio-t?

A Lunsumio csak receptre kaphatd, és a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
szakképzettséggel rendelkez6 orvos felligyelete mellett kell alkalmazni olyan helyen, ahol megfeleld
orvosi tdmogatas all rendelkezésre a sulyos mellékhatasok, példaul a citokinfelszabadulasi szindroma
(lasd a kockazatokrol sz6l6 aldbbi részt) kezelésére.

A Lunsumio-t vénas infuzié formajaban adjék be. A Lunsumio inflUzidkat az els6 ciklusban hetente
egyszer kell beadni, majd a tovabbi ciklusokban (ahol az egyes ciklusok harom hétig tartanak)
haromhetente egyszer, 6sszesen 8 kezelési ciklusban. A mellékhatasoktol és a betegség kezelésre
adott valaszatodl fliggéen azonban tébb, de legfeljebb 17 ciklus is alkalmazhatd. Az els6 ciklus soran az
infuziokat négy oran at kell beadni, de a tovabbi inflziok révidebb id6 alatt is beadhatdk, amennyiben
a kezelést a beteg jol tolerdlja. Az orvos megszakithatja vagy leallithatja a kezelést, ha a betegnél
bizonyos sulyos mellékhatasok jelentkeznek.

A Lunsumio alkalmazaséaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Hogyan fejti ki hatasat a Lunsumio?

A follikularis limféma egy olyan daganat, amely a fehérvérsejtek egy tipusat, az ugynevezett B-
limfocitat érinti. A Lunsumio hatéanyaga, a moszunetuzumab egy monoklonalis antitest (egy
fehérjetipus), amelyet Ugy alakitottak ki, hogy a B-limfocitakon, kéztik a daganatos sejteken talalhatd
CD20 fehérjéhez, valamint a T-sejteken (egy masik fehérvérseijttipus) talalhaté CD3 fehérjéhez
kotédjon. A T-sejtek a szervezet védekezésének részét képezik, és segitenek megvédeni a szervezetet
a fert6zést6l. Képesek elpusztitani a daganatos sejteket is.

A CD20 és CD3 fehérjékhez valé kotédés révén a gydgyszer hidat képez, amely 6sszehozza a
daganatos, illetve a T-sejteket. Ez a daganatos sejtek elpusztitasara 6sztonzi a T-sejteket, ami segit
kontrolldlni a betegséget.

Milyen elonyei voltak a Lunsumio alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Lunsumio el6nyeit egy olyan vizsgalatban értékelték, amelyben olyan, relapszalé vagy refrakter
follikularis limfémaban szenveds felnbttek vettek részt, akik legaldbb két korabbi kezelésben
részesiltek. Ebben a vizsgélatban a Lunsumio-t nem hasonlitottak 6ssze mas gydgyszerekkel. A
kezelésre adott valaszként a betegek 80%-anal (90-bdl 72-nél) csokkent, illetve tlint el a daganat, mig
a betegek 60%-a (90-bdl 54) ért el teljes valaszt (a daganatnak nincs jele). A gydgyszervalasz a
betegek 62%-anal atlagosan legaldbb 12 hénapig tartott.

Milyen kockazatokkal jar a Lunsumio alkalmazasa?

A Lunsumio leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg kozll tobb mint 2-nél jelentkezhet) a
citokinfelszabadulasi szindroma (egy potencidlisan életveszélyes allapot, amely lazat, hanyast,
légszomjat, fejfajast és alacsony vérnyomast okoz), a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a
neutrofileknek az alacsony szintje), a laz, a vér alacsony foszfatszintje és a fejfajas. A leggyakoribb
sulyos mellékhatasok kozé tartozott a citokinfelszabadulasi szindroma, a 1az és a tlidégyulladas.

A Lunsumio alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Lunsumio forgalomba hozatalat az EU-ban?

A kiujult vagy kezelésre nem reagalo follikularis limfomaban szenved betegek kezelési lehetdségei
korlatozottak. A Lunsumio-kezelés ezen betegek nagy részénél teljes valaszt eredményezett, és a
mellékhatasokat altalaban kezelhetdnek és elfogadhatdnak tartottak. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség
megallapitotta, hogy a Lunsumio alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Lunsumio-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhatok, amelyek benyujtasara
kotelezték a vallalatot. Az Ugynékség évente feliilvizsgdl minden Gjonnan hozzaférhets informaciot.
Szlikség esetén frissitik ezt az attekintést.

Milyen informacidék varhatok még a Lunsumio-val kapcsolatban?

Mivel a Lunsumio forgalomba hozatalat feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték, a
Lunsumio-t forgalmazo vallalat be fogja nyuUjtani egy olyan, folyamatban 1évé vizsgalat eredményeit,
amelyben a Lunsumio-t rituximabbal hasonlitjdk 6ssze, mindkettét lenalidomiddal egyltt alkalmazva,
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olyan, follikularis limfémaban szenved6 betegeknél, akik mar legalabb egy kezelésben részesliltek a
betegségiik miatt.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lunsumio biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lunsumio-t forgalmazé véllalatnak betegtajékoztatd kartydkat kell rendelkezésre bocsataniuk a
citokinfelszabadulasi szindroma legfontosabb jeleirdl és tlineteirdl, valamint arrdl, hogy ilyen tlinetek
megjelenése esetén mikor és hol kell segitséget kérni. Ez a kartya az egészségligyi szakembereket is
tajékoztatja arrol, hogy a beteg Lunsumio-t kap.

A Lunsumio biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Lunsumio alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lunsumio alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Lunsumio-val kapcsolatos egyéb informacio

A Lunsumio-val kapcsolatban tovabbi informéacié az Ugynokség weboldalan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lunsumio
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