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Zynlonta (lonkasztuximab-tezirin)
A Zynlonta-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Zynlonta és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Zynlonta a vérképzdszervi daganatok egy tipusa, a B-sejtes limféma két tipusanak kezelésére
alkalmazott gyégyszer:

o diffiz nagy B-sejtes limféma (DLBCL);
e magas malignitdsu B-sejtes limféoma (HGBL).

A Zynlonta-t olyan B-sejtes limfomaban szenvedé feln6ttek kezelésére alkalmazzak, akiknél két vagy
tobb kezelés utan Ujbdél megjelent (kitjult) a limféma, vagy akik nem reagaltak a korabbi kezelésre
(kezelésnek ellenallo).

Mivel a diffiz nagy B-sejtes limfoma ,ritkanak” mindsil, ezérta Zynlonta-t 2021. augusztus 20-an
Jritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség
elleni (orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl itt talalhato:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-21-2481

A Zynlonta hatéanyaga a lonkasztuximab-tezirin.

Hogyan kell alkalmazni a Zynlonta-t?

A Zynlonta csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Zynlonta-t hdromhetente, 30 percig tarté vénas inflzioként alkalmazzak. A kezelés addig folytathato,
amig az a betegre kedvezd hatdssal van, és nem jelentkeznek elviselhetetlen mellékhatasok. Az adag a
beteg testtomegétdl fligg. Bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén a kezel6orvos donthet Ugy,
hogy csOkkenti az adagot, illetve megszakitja vagy leallitja a Zynlonta-kezelést.

A kezelés megkezdése el6tt a betegeknek dexametazont (gyulladascsékkent6 gydgyszert) kell adni a
kezelés lehetséges mellékhatdsainak csokkentése érdekében.

A Zynlonta alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Zynlonta?

A B-sejtes limfémaban szenveds betegeknél a B-sejtek (a fehérvérsejtek egy tipusa) rakosan
elfajultak. A Zynlonta hatéanyaga, a lonkasztuximab-tezirin egy monoklonalis antitestbdl (egy
fehérjetipus) és egy SG3199 elnevezésl citotoxinbdl (a sejteket elpusztité anyag) all. A monoklonalis
antitest a B-sejteken - koztik a daganatos B-sejteken - talalhaté CD19 elnevezés( fehérjéhez kotddik,
és a gyogyszer bejut ezekbe a sejtekbe. Amikor a Zynlonta behatol a B-sejtek belsejébe, az SG3199
felszabadul és elpusztitja azokat.

Milyen eldnyei voltak a Zynlonta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Zynlonta hatasat egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 145, kiujult vagy kezelésnek
ellendllé B-sejtes limfémaban szenvedd beteg vett részt. Ebben a vizsgalatban a Zynlonta-t nem
hasonlitottdk 6ssze a B-sejtes limfdma mas kezelésével. A vizsgdlat azt mutatta, hogy a betegek
48,3%-a (145-bél 70) reagalt a Zynlonta-kezelésre, és korulbelll 25%-uk (145-b4l 36) nem mutatott
daganatos megbetegedésre utald jelet (teljes valasz).

Milyen kockazatokkal jar a Zynlonta alkalmazasa?

A Zynlonta leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg k6ézul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a gamma-
glutamil-transzferaz (GGT, egy majenzim) szintjének emelkedése, a neutropénia (a fehérvérsejtek egy
tipusdnak, a neutrofileknek az alacsony szintje), a faradtsag, a vérszegénység (a vorosvértestek
alacsony szintje), a trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), a hanyinger, a végtagi 6déma
(ktlonGsen a boka és a labfej folyadékvisszatartas miatti duzzanata) és a kiltés.

A leggyakoribb sulyos mellékhatds (20 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a ldzas neutropénia
(ldzzal jaré alacsony fehérvérsejtszam), a hasi fajdalom, a nehézlégzés, a tiid6 kortli folyadékgylilem
(pleuralis effiizid) és a tlidé6fertézés.

A Zynlonta alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Zynlonta forgalomba hozatalat az EU-ban?

A kidjult vagy kezelésnek ellenall6 B-sejtes limfoméaban szenvedd betegek prognozisa rendkiviil rossz.
A Zynlonta engedélyezésének id6pontjdban ezen betegek rendelkezésére csak korlatozott és nem
kielégit6 kezelési lehetéségek alltak.

Bar a f6 vizsgalat eredményeinek megerdsitéséhez tébb adatra van sziikség, az Eurdpai
Gyogyszerligynokség ugy vélte, hogy a Zynlonta klinikailag jelent6s kedvez6 hatast mutat és kielégit
egy kielégitetlen gydgyszerigényt. Osszességében a Zynlonta biztonsdgossaga hasonlé a mas B-sejtes
limféma kezelésére szolgald, ugyanazon tipust gydgyszerekéhez, és altaldban kezelhetének tiinik.

A Zynlonta-t ezért ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy az
Eurdpai Gydgyszerigynokség megallapitotta, hogy a Zynlonta alkalmazdasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, de a vallalatnak az engedélyezést kbvetéen tovabbi bizonyitékokat kell benyUjtania.

A feltételes engedélyt a szokdsosan elGirtaknal kevésbé atfogd adatok alapjan adjak ki olyan
gyogyszerek esetében, amelyek egyes sllyos betegségek kezelésére vonatkozdan kielégitetlen
gyogyszerigényt elégitenek ki, és amennyiben a rendelkezésre allas elényei meghaladjak a gydégyszer
alkalmazasaval jaro kockazatokat addig is, amig tovabbi bizonyitékokra kell varni. Az Eurdpai
Gyogyszerligynokség évente felllvizsgal minden Gjonnan hozzaférhetd informaciét, amig nem allnak
rendelkezésre teljes korli adatok, és sziikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.
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Milyen informacidk varhatok még a Zynlonta-val kapcsolatban?

Mivel a Zynlonta forgalomba hozatalat feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték, a
Zynlonta-t forgalmazé vallalat tovabbi adatokat fog benyujtani a gyégyszer hossza tavu
biztonsdgossagardl, valamint a B-sejtes limfomaban szenved6 betegeknél térténd alkalmazdsanak
biztonsagossagarol és hatasossagarol, ha a gydgyszert egy masik daganatellenes gyogyszerrel
kombinacidéban alkalmazzak.

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

A Zynlonta-t forgalmazé vallalat gondoskodni fog arrél, hogy az egészséglgyi szakemberek megkapjak
a betegeknek sz6l16 figyelmeztet6 kartyakat. A betegeknek szdl6 figyelmeztetd kartya fontos biztonsagi

informacidkat tartalmaz a fényérzékenységi reakciok fokozott kockazatardl, az ilyen reakcidk jeleirdl és
tlneteirdl, valamint utasitdsokat arra vonatkozdan, hogy hogyan keriilhetd el a kbzvetlen és kozvetett

napfénynek valé kitettség a Zynlonta kezelés alatt. Javasolt, hogy a betegek forduljanak egészséguiigyi

szakemberhez, ha fényérzékenységi reakcio Iép fel naluk.

A Zynlonta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtdjékoztatdéban.

A Zynlonta alkalmazdasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zynlonta alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazéas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Zynlonta-val kapcsolatos egyéb informacio

A Zynlonta-val kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gydgyszertigynokség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynlonta
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