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Lunsumio (mosunetuzumabas)
Lunsumio apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Lunsumio ir kam jis vartojamas?

Lunsumio - tai vaistas nuo vézio, skiriamas suaugusiesiems, sergantiems folikuline limfoma, kurios
gydymas buvo neveiksmingas (liga buvo atspari gydymui) arba kuri atsinaujino (recidyvavo) po ne
maziau kaip dviejy ankstesniy gydymo kursy.

Folikuliné limfoma laikoma reta liga, todél 2021 m. lapkric¢io 16 d. Lunsumio buvo priskirtas ,retyjy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg
retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU3212517.

Lunsumio sudétyje yra veikliosios medziagos mosunetuzumabo.

Kaip vartoti Lunsumio?

Lunsumio galima jsigyti tik pateikus receptg. Vaistas skiriamas prizidrint kvalifikuotam gydytojui,
turin¢iam gydymo vaistais nuo véZio patirties, tokioje vietoje, kurioje galima suteikti reikiamg
medicinine pagalba pasireisSkus sunkiam Salutiniam poveikiui, pavyzdziui, citokiny iSsiskyrimo
sindromui (zr. Informacijos apie grésmes skyriy).

Lunsumio vartojamas infuzijos bldu (lasinamas | veng). Per pirma gydymo ciklg Lunsumio infuzijas
reikia sulasinti kartg per savaite, véliau per tolesnius ciklus - kartg per tris savaites (kiekvienas ciklas
trunka tris savaites). IS viso skiriami 8 gydymo ciklai. Vis délto, atsizvelgiant | Salutinj vaisto poveikj ir
gydymo veiksminguma, galima skirti iki 17 gydymo cikly. Per pirmajj cikla infuzijos turi trukti keturias
valandas, bet, jeigu vaistas gerai toleruojamas, véliau jj galima lasinti greiciau. Jeigu pacientui
pasireiskia tam tikras Salutinis poveikis, gydytojas gali sustabdyti arba visiSkai nutraukti gydyma.

Daugiau informacijos apie Lunsumio vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Lunsumio?

Folikuliné limfoma - tai véZys, pazeidziantis baltasias kraujo lasteles, vadinamas B limfocitais. Veiklioji
Lunsumio medziaga mosunetuzumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros risies baltymas), kuris
sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie B limfocity (ir véziniy lasteliy) pavirsiuje esancio baltymo CD20 ir
prie T Igsteliy (kitos risies baltyjy kraujo Igsteliy) pavirsiuje esancio baltymo CD3. T lastelés yra
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organizmo apsauginés sistemos dalis ir padeda apsisaugoti nuo infekcijos. Jos taip pat gali sunaikinti
veézines lasteles.

Prisijunges prie CD20 ir CD3 baltymuy, Sis vaistas susieja vézines ir T Igsteles. Tai skatina T Igsteles
naikinti véZines lasteles ir padeda kontroliuoti liga.

Kokia Lunsumio nauda nustatyta tyrimy metu?

Lunsumio nauda buvo vertinama atliekant tyrima su recidyvavusia arba refrakterine folikuline limfoma
serganciais suaugusiaisiais, kuriems anksciau taikyti bent du gydymo bidai. Atliekant Sj tyrima,
Lunsumio nebuvo lyginamas su kitais vaistais. Skyrus gydyma, véziniai dariniai sumazéjo arba iSnyko
80 proc. (72 i$ 90) pacienty, o 60 proc. (54 is 90) pacienty visiSkai pasveiko (jy organizme vézio
pozymiy nebeliko). VidutiniSkai 62 proc. pacienty gydymas isliko veiksmingas ne maziau kaip

12 ménesiy.

Kokia rizika susijusi su Lunsumio vartojimu?

Dazniausias Lunsumio Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 2 Zmonéms i$ 10) yra
citokiny iSsiskyrimo sindromas (gyvybei pavojinga baklé, sukelianti karsciavima, vémima, dusulj,
galvos skausmg ir sumazeéjusj kraujosptdj), neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo Igsteliy neutrofily
kiekis), karsciavimas, sumazéjes fosfato kiekis kraujyje ir galvos skausmas. Dazniausias sunkus
Salutinis poveikis buvo citokiny iSsiskyrimo sindromas, karsciavimas ir pneumonija (plaudiy infekcija).

ISsamy, visy Lunsumio Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Lunsumio buvo registruotas ES?

Recidyvavusia arba refrakterine folikuline limfoma serganciy pacienty gydymo galimybés yra ribotos.
Daugelis Lunsumio gydyty pacienty visiskai pasveiko, o Sio vaisto sukeliamas Salutinis poveikis is
esmeés laikomas kontroliuojamu ir priimtinu. Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Lunsumio
nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Lunsumio registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad ateityje apie $j vaistg bendrové privalés pateikti
daugiau duomeny. Agentiira kasmet perzilirés visa naujai gauta informacija. Si vaisto apzvalga
prireikus bus atnaujinta.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Lunsumio?

Kadangi Lunsumio registracija yra salyginé, Siuo vaistu prekiaujanti bendrové pateiks dar tebevykdomo
tyrimo, kuriame Lunsumio lyginamas su rituksimabu, abu skiriant kartu su lenalidomidu folikuline
limfoma sergantiems pacientams, kuriems anksciau buvo taikytas bent vienas Sios ligos gydymo
bldas, rezultatus.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Lunsumio vartojimg?

Lunsumio prekiaujanti bendrové turi pateikti paciento korteles su informacija apie pagrindinius citokiny
iSsiskyrimo sindromo pozymius ir simptomus ir apie tai, kada ir kur kreiptis pagalbos pasireiskus
tokiems pozymiams. Sioje korteléje sveikatos prieZiliros specialistams taip pat bus pateikta
informacija, kad pacientas vartoja Lunsumio.
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1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Lunsumio
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Lunsumio vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Lunsumio Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Lunsumio

Daugiau informacijos apie Lunsumio rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lunsumio.
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