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Lynozyfic (linvoseltarmab)
A Lynozyfic-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Lynozyfic és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Lynozyfic-et mieléma multiplexben (csontvel6daganat) szenvedd feln6ttek kezelésére alkalmazzak,
ha a daganat kidjult (relapszalt) és nem reagalt a kezelésre (refrakter).

A gyodgyszert 6nmagaban alkalmazzak olyan felnétteknél, akik legaldbb harom korabbi terapiaban
részeslltek, beleértve egy proteaszoma-gatlét, egy immunmodulald szert és egy anti-CD38
monoklonalis antitestet, és akiknek a betegsége sulyosbodott a legutdbbi kezelést kovetden.

A Lynozyfic hatéanyaga a linvoseltamab.
Hogyan kell alkalmazni a Lynozyfic-et?

A Lynozyfic csak receptre kaphato, és a kezelést a mieldma multiplex kezelésében tapasztalt orvosnak
kell megkezdenie és felligyelnie.

A Lynozyfic-et olyan létesitményben kell alkalmazni, ahol azonnal rendelkezésre all siirgésségi
felszerelés és megfelel6 orvosi tamogatas az olyan mellékhatasok kezelésére, mint a citokin-
felszabadulasi szindroma (CRS; egy potencidlisan életveszélyes allapot, amely olyan tlinetekkel jar,
mint a laz, a hidegrazas, a hanyas, a légszomj, a gyors szivverés, a fejfajas és az alacsony
vérnyomas), az inflziéhoz kapcsolddo reakciok (IRR) és az immuneffektor sejtekhez kapcsolodd
neurotoxicitas szindroma (ICANS; neuroldgiai zavar olyan tinetekkel, mint a beszéd- és irdszavar, a
zavartsag és a megvaltozott tudatallapot).

Hatdsmechanizmusa alapjan a Lynozyfic nem alkalmazhaté terhes n6knél és szoptatas alatt, tovabba
nem alkalmazhaté aktiv fert6zésben szenved6 személyeknél sem.

A Lynozyfic-et vénaba adott inflizié formajaban adjak be. A kezelést az elsé 13 hétben hetente egyszer
alkalmazzak, és az adagot az els6 3 hétben fokozatosan emelik. A gydgyszert ezutan kéthetente kell
alkalmazni. A 24. hétt6l kezd6édbéen a Lynozyfic-et a kezelésre adott valasztdl fliggéen négyhetente
lehet alkalmazni. A kezelés addig folytathatd, amig az a betegre kedvezd hatassal van, és a
mellékhatasok nem tul sulyosak.
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A CRS és az infuzidval kapcsolatos reakcidk kialakuldsanak kockazatat csokkentendd, a betegek a
kezelés el6tt mindaddig kapnak gyogyszereket, amig a Lynozyfic két teljes adagjat be nem adjak,
anélkil, hogy ezek a mellékhatdsok megjelennének. Az egészségligyi szakembereknek az infazié
beadasa alatt és utan figyelemmel kell kisérnilik, hogy nem alakulnak-e ki a betegeknél a CRS, az IRR
és az ICANS jelei és tlinetei.

A kezel6orvos bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén késleltetheti az adagok beadasat, vagy
bizonyos stlyos mellékhatdsok esetén teljesen ledllithatja a kezelést.

Tovabbi informacidért a Lynozyfic alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Lynozyfic?

A Lynozyfic hatéanyaga, a linvoseltamab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet
Jbispecifikusnak” neveznek, mivel egyidejlileg két célpontot ismer fel és azokhoz koétédik: a mieléma
multiplex daganatos sejtek felszinén jelen 1év6 B-sejt maturacios antigént (BCMA) és a T-sejtek (az
immunrendszer sejtjei) felszinén taldlhaté CD3 fehérjét. Ezekhez a célpontokhoz kétédve a
linvoseltamab 6sszekéti a daganatos sejteket és a T-sejteket. Ez aktivalja a T-sejteket, amelyek
azutan elpusztitjdk a mieldma multiplex daganatsejtjeit.

Milyen elényei voltak a Lynozyfic alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Lynozyfic-et egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztdk 117, kiGjult vagy refrakter mieldma multiplexben
szenvedl beteg részvételével, akik korabban legalabb harom terapiaban részeslltek daganatos
betegségik miatt. A Lynozyfic-et nem hasonlitottdk 6ssze mas kezeléssel.

A vizsgalat azt mutatta, hogy a betegek kortlbelll 71%-a (117-bdl 83) reagalt a kezelésre, amely a
parcialis (a daganat jeleinek csbkkenése) és a teljes (a kezelést kévetéen a daganatnak nincs jele)
kozott valtozott; koérilbellil 50% (117-bél 58) mutatott teljes valaszt. A terapids valasz atlagosan 29
hénapig maradt fenn.

Milyen kockazatokkal jar a Lynozyfic alkalmazasa?

A Lynozyfic alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Lynozyfic leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a vaz- és
izomrendszeri fajdalom (izom- és csontfajdalom), a citokin-felszabadulasi szindroma, a neutropénia (a
fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje), a kohogés, a hasmenés, a
vérszegénység (a vorosvérsejtek alacsony szintje), a faradtsag, a tiidégyulladas és a felso léguti
fert6zés (orr- és torokfert6zés). Az ICANS 10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet.

Egyes mellékhatdsok sulyosak lehetnek. A leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg koztil tobb mint 1-nél
jelentkezhet) a citokin-felszabaduldsi szindréma és a tidégyulladas. A Covid19 és az akut
vesekarosodas 10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet.

Miért engedélyezték a Lynozyfic forgalomba hozatalat az EU-ban?

Kimutattdk, hogy a Lynozyfic teljes remissziot valt ki azon mieléma multiplexben szenvedd betegek
nagy részében, akik korabban tobb terapiat kaptak, és akiknek a betegsége az utolsé terapia soran
sulyosbodott. A hosszu tavu adatok még varatnak magukra, de a megfigyelt Lynozyfic-re adott valasz
tartésnak tlnik. Bar a f6 vizsgalatban részt vevé személyek szama alacsony volt, és a gyégyszert nem
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hasonlitottak 6ssze mas kezelésekkel, a megdfigyelt elonyodk relevansnak tekinthetdék azoknal a
betegeknél, akik mar tobb terapidban részestltek és akiknél nem allnak rendelkezésre hatékony
lehet6ségek. A biztonsagossagot illetéen a Lynozyfic olyan sulyos mellékhatasokat okozhat, mint a
CRS, az ICANS és a fert6zések; ezek azonban megfelel6 premedikacidval és standard terapiaval
kezelhet6k. A Lynozyfic biztonsagossagi profilja hasonlé az azonos osztalyba tartozé mas
gyogyszerekéhez.

A Lynozyfic-et feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a feltételes
forgalombahozatali engedélyt a szokasosan elGirtaknal kevésbé atfogo adatok alapjan adjak ki olyan
gyogyszerek esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére vonatkozdan kielégitetlen
gydgyszerigényt elégitenek ki. Az Ugyndkség Ugy véli, hogy a gydgyszer korabbi rendelkezésre
allasénak elényei meghaladjak a gydgyszer alkalmazasaval jard kockazatokat addig is, amig tovabbi
bizonyitékokra kell varni.

A véllalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia a Lynozyfic-re vonatkozdan. A vallalatnak a f6
vizsgalatbdl szarmazd, a valasz id6tartamara és a Lynozyfic hosszu tavu biztonsagossagara vonatkozo
végleges adatokat kell benyujtania. A vallalatnak egy Uj vizsgalat eredményeit is be kell nydjtania,
hasonlitottak 6ssze olyan relapszusos és refrakter mieldéma multiplexben szenvedd résztvevéknél, akik
mar egy-négy terapiaban részesiiltek, beleértve a proteaszéma-gatlét és lenalidomidot. Az Ugyndkség
évente felllvizsgal minden Ujonnan hozzaférhetd informaciot.

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

A Lynozyfic-et forgalmazé vallalat figyelmeztet6 kartyat biztosit a gydgyszert szedd betegek szamara,
amely fontos informacidkat tartalmaz a CRS és az ICANS kockazatardl. A kartya arra vonatkozé
utasitasokat tartalmaz, hogy mikor kell egészségiigyi szolgaltatotdl slirg6s ellatast kérni, illetve
slirgGsségi segitségnyujtast keresni.

A Lynozyfic biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltliintetésre kertlltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Lynozyfic alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lynozyfic alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Lynozyfic-kel kapcsolatos egyéb informacio

A Lynozyfic-kel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyndokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynozyfic.
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